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研究成果の概要（和文）：　医療情報・遺伝情報・ゲノム情報の保護と適正利用をめぐる医事（刑）法的な諸問
題について、理論的、比較法的、実践的観点から、実に有益な研究ができた。まさに「人体情報の法的保護と利
用の総合的研究」の名にふさわしい成果が得られ、2022年末には、その総決算として、『人体情報と刑法』（成
文堂）と題する著書を公刊できた。
　実践的にも、内閣府総合科学技術・イノベーション会議の生命倫理専門調査会や厚生労働省の厚生科学審議会
内の委員ととして、ゲノム編集技術に関するルール作りに参画し、貢献できた。ゲノム医療法も2023年６月には
成立したので、当初の期待をほぼ実現できた。

研究成果の概要（英文）： In this study, I could gain an useful result on "Body Information and 
Crimoinal Law" including the protection and proper use of medical information, genetic information 
and genome information. This result was as a book of my "Body Information and Criminal Law"(2022:
Seibundo). It includes legal theory, comparative law etc.
  And yet, practically I could contribute to meking some public rule on gene editing etc.

研究分野：刑法、医事法

キーワード： 人体情報　医療情報　遺伝情報　ゲノム情報　人体情報の保護　人体情報の適正利用　ゲノム編集　医
学研究への利用
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研究成果の学術的意義や社会的意義
 学術的意義としては、医療情報、遺伝情報、ゲノム情報の法的保護と適正利用の在り方を、刑事法、行政法、
場合によっては民事法全体の観点から詳細に検討してそれらを人体情報としてまとめたこと、さらには、アメリ
カ、ドイツ、スイス、デンマーク、スウェーデン、中国等の現地調査も実施したことから、国内外のこの種の法
的・倫理的問題を総括した点が挙げられる。その総括ともいうべき著書『人体情報と刑法』（2022年）は、今後
のこの分野での必読文献となるであろう。
　社会的意義としては、上記の研究成果を、国の公的ルール作りに反映させた点が挙げられる。研究成果が、国
のルール作りに活用できることの意義は実に大きなものがある。

※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。
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１．研究開始当初の背景 
 研究代表者は、これまで、医療情報および遺伝情報の保護と適正利用に関して、医事法ないし
医事刑法の観点から研究を行い、研究成果を公表してきたが（甲斐克則『人体情報と刑法』（成
文堂・2022年）所収の諸論文参照）、2015年末以降、ゲノム編集をめぐる議論が世界の注目を
浴びるようになり、ゲノム情報の扱いが重要性を帯びるようになった。従来、医療情報は個人情
報保護法との関係で把握されるか、あるいは刑法１３４条１項の守秘義務との関係で把握され
るか、という解釈論レベルの位置づけしかなされていなかったが、遺伝情報、さらにはゲノム情
報が登場すると、従来の法的扱いでは対応しきれない状況が明らかとなった。そこで、これらの
情報を「人体情報」」として位置づけ、それらの保護と適正利用をトータルに法的ルールの枠組
みに取り込むべき必要性を実感し始めていた。しかし、研究開始当初は、それぞれが個別的に扱
われていて、全体像がはっきりしなかった。そこで、上記の人体情報を医事法的に適正に位置づ
けるべく、そしてそれを新たな法的枠組みの中に取り込んだ法的ルールの提言を行うべく研究
を開始した。 
 
２．研究の目的 
 本研究の目的は、日常診療等で得られた医療情報および遺伝情報を、刑法、個人情報保護法、
さらには国のガイダンスで適正に保護すると同時に、医学の進展、ひいては国民の健康・福祉に
役立てるべく、適正な第三者利用に供するための法的ルールを明確化することにあり、さらには、
2015年末以降、ゲノム編集をめぐる議論が世界の注目を浴びるようになり、ゲノム情報の扱い
が重要性を帯びるようになったことに鑑み、ゲノム編集を含むゲノム情報の扱いに関する新た
な法的ルールづくりを提言することにある。そして、これらの情報を「人体情報」」として位置
づけ、それらの保護と適正利用をトータルに法的ルールの枠組みに取り込むべきことを提唱す
る。従来、これらの問題は、個別問題ごとに捉えられてきたが、それでは、ポストゲノム社会を
適正に乗り切ることはできない。そこで、本研究では、諸外国の法制度を研究対象に取り込み、
それらを参考にして、わが国における現行法の新たな解釈論および改正の提案と新たな法的ル
ール、場合によっては新たな倫理的ルールの策定を提言することも目的とする。 
 より具体的には、以下の４つの目的を掲げた。第１に、従来の判例ないし裁判例を総点検し、
いかなる医療情報がいかなる場合に刑法上または民法上の責任問題に発展したかを入念に分析・
検討し、とりわけ医療情報の第三者提供の許容範囲および適正手続きの確保の枠組みを探るこ
とを目的とした。第２に、現行の法制度および指針ないしガイドライン・ガイダンスを総点検し、
遺伝情報やゲノム情報（ゲノム編集を含む。）に関するわが国のルールでどこに欠陥があるかを
チェックすることを目的とした。第３に、そこで抽出した課題を克服するため、諸外国の制度を
調査・研究するべく、海外に出かけて現地で専門家にヒアリングを行うことを目的とした。第４
に、以上で得られた知見を基に、わが国における人体情報の保護と適正利用のための新たなルー
ルづくりの提言を行うことを目的とした。 
 
３．研究の方法 
 本研究の方法は、大きく４つに分かれる。 
第 1 に、わが国における医療情報、遺伝情報、およびゲノム情報（ゲノム編集技術を含む。）
に関する法的問題点を具体的に抽出すべく、判例・裁判例を含めて紛争事例を徹底的に分析する
ことにした。特に刑法 134 条 1項の守秘義務規定は、射程が限定されており、奈良県の精神鑑定
医事件最高裁判例（最決平成 24・2・13刑集 66巻 4号 405頁）で関心が高まったことから、
これを徹底分析して、さらにこの問題を広く把握して問題提起した。また、わが国の個人情
報保護法は、医療に特化した法律ではないため、詳細は、国の指針（ガイダンスないしガイドラ
イン）で対応しているが、そこには不十分なところが多々あり、現行法体制の欠陥が看取される。
それを具体的に抽出した。 
 第 2 に、わが国の不十分なところを補うためには、比較法的観点から諸外国の法制度を調査
し、わが国への示唆を得る必要があると考え、文献調査のみならず、現地調査を試みる方法を取
った。対象国は、ドイツ（ハレ大学）、アメリカ合衆国（ニューヨーク大学）、中国（社会科学院
および東南大学）等、複数に亘った。コロナ禍で断念した国もあったが、当初の目的を達成でき
た。とりわけ現地調査では、文献調査では把握できない最新の詳細な情報ないし動向を専門家か
ら直接知ることができた。特にゲノム編集で大きな事件が起きた中国の動向を正確に把握する
ことにも努めた。 
 第 3に、医療情報、遺伝情報、ゲノム情報の保護と適正利用をめぐる課題を国のルールに反映
させるべく、内閣府の総合科学技術・イノベーション会議の下にある生命倫理専門調査会の委員
として、2019 年に「ヒト受精胚ゲノム編集指針〔基礎研究〕」の策定に関与し、あるいは厚生
労働省の厚生科学審議会の関連会議の委員としてゲノム編集の臨床応用の規制のルールづくり
に参画して、上記の研究で得られた知見を活用することとした。これは、まさに実践的に学術的
知見を社会に広く還元することにもつながった。 



 第 4に、講演や研究会等で知見を公表しつつ、意見交換をしてさらに思考を深める手法も採用

した。特に、「人体組織・人体構成体の法的地位とその利用をめぐるルールづくり」と題して   

2018年 8月 5日に上智大学生命倫理研究所主催の研究会（於：上智大学６号館 3階会議室）で

行った講演、2019 年 8 月 7 日に大会長として第２５回世界医事法会議（25th World Congress 

on Medical Law (WAML)：於・早稲田大学）で「 Regulatory Science and Medical Law と題

する報告したしたこと、2019年 10月 14日に「ゲノム編集技術をめぐる生命倫理と法」と題し

て、ユネスコ世界生命倫理デー：第 4回記念セレモニーで記念講演講演を行ったこと（於：東京

医科大学病院）、さらには、2019 年 10 月 17 日に「ゲノム編集技術をめぐる生命倫理と法――

立法化への提言――」と題して関西医事法研究会主催の講演会  （於・京都弁護士会館）で講

演を行ったことなどが挙げられる。 
 
４．研究成果 
 研究成果は、予定した以上のものが得られた。何よりも、これまで研究成果を 2022 年 12 月に
『人体情報と刑法［医事刑法研究第 8巻］』（成文堂）と題して単著で公刊できたことが大きい。
これにより、これにより、医療情報、遺伝情報、およびゲノム情報が「人体情報」という新たな
枠組で把握され、今後のわが国のポストゲノム社会におけるルールづくりに際して大いに参考
になるであろう。 
 また、2019 年に「ヒト受精胚に遺伝情報改変技術等を用いる研究に関する倫理指針」（平
成 31年 4 月 1 日付）が策定されるなど、国の指針や報告書等に研究成果の一端が貢献できたこ
とも大きな成果である。なお、直接的な成果ではないが、ゲノム医療法も 2023 年に成立してお
り、この分野での大きな流れができつつある。 
 なお、関連する成果として、感染症対策のワクチン・治療薬の開発に向けた薬機法改正による
緊急承認制の提言をまとめて、法改正による緊急承認制度の導入に貢献したことも、本研究の成
果の一端として位置づけることができる。 
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