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要約

　英国では、識別可能な患者情報の使用を必要とする国民保健に不可欠な活動および重要な医学研究があると
の認識があったことから、2006年NHS法の251条が制定された。251条は、匿名化された情報では十分でなく、
患者の同意取得が実現可能でない特定の状況において、コモンロー上の守秘義務を免除する権限を保健大臣に
与える。それまで、治療以外の目的のために個人の機密情報を利用することに対して患者の同意が得られない
場合に、当該目的のための法律上の揺るぎない基盤が英国にはなかった。そこで、コストと利用可能なテクノ
ロジーを顧慮しても、なお匿名化された情報を利用できない場合、および同意を得ることが実際的でない場合
に、医学目的での機密の患者情報の開示を可能にするために、コモンロー上の守秘義務を免除する道が開かれ
た。本稿では、英国での状況を手がかりとして、診療情報の活用と患者のプライバシー保護という一見相反す
る2つの法益を調整しつつ、診療情報の二次利用のあり方を検討し、国民すべてがその恩恵にあずかれるよう
な、わが国にふさわしい法的環境整備を模索した。

Abstract:

  In  the UK, people have  the recognition  that  there are essential  activities of  the NHS, and  important 
medical research,  that require the use of  identifiable patient  information but  it  is not always practical  to 
obtain consent. The Act of NHS section 251 established a legal basis for personal data to be disclosed for 
public health purposes without patient consent. The government aims to acquire and maintain  the UK 
leadership position in medical research. In this paper, with reference to the British situation while adjusting 
the two conflicting interests protected by law, I have considered the secondary use of the personal medical 
information and Japanese legal environment.
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はじめに
　近年の医療費高騰を抑制し、より安全な医療を患
者に提供するために、患者の診療情報の電子化を推
進する動きは、わが国を含めて世界的なものとなっ

ている。処方箋情報を含む診療情報の電子化によ
り、医療事務の軽減を図り、疫学研究において診療
情報を有効活用して薬の有害作用等を早期に把握し
ようとするものである1,2。とくに疫学研究のデータ
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収集では、多大な労力と経費が必要となることが多
い。データの収集が困難であればあるほど、それら
のデータにアクセスできる学者には、研究面での大
きなアドバンテージとなる3。
　疫学研究におけるデータ更新は、患者識別データ
のいくつかを使用する必要がある。また、患者識別
子がデータ分析に含まれていない場合には、すべて
の潜在的な交絡因子と効果修飾子がそうであるよう
に、研究の結論には欠陥が生じるおそれがある。患
者識別データ使用に関して、インフォームドコンセ
ントを取得できる場合は良いが、それが実際的でな
い場合には問題となる。たとえば、インフォームド
コンセントの取得自体が、バイアスされたサンプル
をもたらす可能性がある場合、また大規模集団から
インフォームドコンセントを取得するプロセスが時
間と経費面で非常に高コストでありうる4、といっ
た場合である。
　疫学研究は、診療データにかぎらず、個人のさま
ざまなデータを利用して進められる。近年、電子カ
ルテ等の診療情報のデジタル化の進展により、診療
データが利用しやすくなっている。診療情報等の疫
学研究への利用により、効率的で効果的な医療の提
供が可能となる。しかし、患者の診療によって得ら
れたデータを診療以外の目的に利用することは、当
該二次利用のための同意を得ていないデータに関し
ては、プライバシーとの関係性が問題となる。疫学
研究という公益に対して、患者のプライバシー保護
という大きな個人的法益が対峙する。もしくは、疫
学研究という公益と機密への信頼という公益とが対
峙するともいうことができるかもしれない。議論は
あるものの、一般に、研究のために患者の同意を得
ることなく診療情報を利用することは、倫理的に
問題が残ると考えられている5,6,7,8。欧米においても、
医療情報の活用と患者のプライバシー保護の調整に
ついては議論が尽きない状況ではあるが、近時、幾
多の批判にもかかわらず、医療分野における個人情
報の利用を一層推し進める方向性が打ち出されてい
る。診療情報を活用しなければ、より有効で安全な、
費用対効果に優れた医療の実現が不可能だと考えら
れるからである9,10。
　そこで、本稿では、診療情報の活用と患者のプラ
イバシー保護という一見相反する2つの法益を調整
しつつ、診療情報の二次利用のあり方を検討し、国
民すべてがその恩恵にあずかれるような、わが国に
ふさわしい法的環境整備を模索することにしたい。

Ⅰ　わが国の現状
⒈　進展する診療情報の電子化
　日本国政府は、2006年1月、「レセプト（診療報
酬明細書）の完全オンライン化により医療保険事務

のコストを大幅に削減するとともに、レセプトの
データベース化とその疫学的活用により予防医療等
を推進し、国民医療費を適正化する」ことを目標と
して掲げた11。診療報酬オンライン請求は、2008年
4月から段階的に施行されている。また、「薬害再
発防止のための医薬品行政等の見直しについて（最
終提言）」（2010年4月28日）においては、医薬品
の安全対策の強化において、「電子レセプト等の
データベースを活用し、副作用等の発生に関しての
医薬品使用者母数の把握や投薬情報と疾病（副作用
等）発生情報の双方を含む頻度情報や安全対策措置
の効果の評価のための情報基盤の整備を進める」こ
とが求められた。これらのレセプトの電子化の達成
状況は、2015年9月の時点で、総計92.0％（400床以
上病院98.9%、400床未満病院98.8%、診療所92.3%、
歯科86.0%、薬局98.0%；件数ベース）に達している12。
　そして、電子政府化に向けた年来の懸案であった
国民IDに関しては、2013年5月、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（いわゆる、「マイナンバー法」）が成立した。
ただし、今回のマイナンバー法では、個人番号の利
用は社会保障や税など行政分野に限定され、医療な
ど他分野に関しては、将来的に利用範囲の拡大を検
討するとされ、実質的には先送り状態である。さら
に、マイナンバー運用前の法改正という形で「個人
情報の保護に関する法律及び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
の一部を改正する法律」が成立、公布された（2015
年9月3日成立、同月9日公布）。ここでは、マイナ
ンバーの利用範囲が預金口座や特定健康診査（メタ
ボ健診）にも拡大された。
　確かに、診療情報の電子化により、医薬品の安全
使用、疫学研究的活用による予防医療の推進、国民
医療費の適正化、医療事務コストの削減といった多
くの利点があることは理解できる。しかし他方で、
患者のプライバシー保護が問題となる。最もセンシ
ティブな個人情報である診療情報の保護と、疫学研
究等による医学の進展という公益との2つの相反す
る利益の調整問題が存在する。

⒉　改正個人情報保護法
　個人情報の保護に関する法律（以下「現行法」と
いう。）の制定から10 余年が経過し、この間の情
報通信技術の発展により、多種多様なデータを新規
事業の実現や、社会を取り巻く課題の解決に活用し
ていける可能性が高まっている。これらを背景に、
2015年9月3日、第189回通常国会において、個人情
報保護法の改正に関する法（個人情報の保護に関す
る法律及び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の一部を改正する
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法律、以下「改正法」という。）が可決、成立した13。
　日置ら14、および柴田によれば15、改正法は、個
人情報の保護と利活用のバランスを強く意識したも
のとなっている。すなわち、改正法では、「個人情
報の適正かつ効果的な活用が新たな産業の創出並び
に活力ある経済社会及び豊かな国民生活の実現に資
するものであることその他の個人情報の有用性に配
慮しつつ、個人の権利利益を保護することを目的と
する」（1条）とし、新たな産業創出や豊かな国民
生活に役立つことが明示されている。このように、
個人情報の保護を基本としつつ、ビッグデータビジ
ネスを含む、産業、医療、学術研究等のさまざまな
分野での情報の分析・流通を容易にするための法制
度の整備を目指す。ただし、改正法は、各定義や基
準等の細目の決定を、政令および規則に委ねている
ため、個人情報を取り巻く社会事情の変化に応じて
機動的な対応が可能となっているとともに、今回成
立した改正法だけでは新たなルールの全容は未だ不
明ということになっている。
　改正法の施行日は、公布日である2015年9月9日か
ら2年以内の予定である（改正法附則1条）が、同法
を所管する個人情報保護委員会の設置等に関する部
分は、2016年1月1日から施行された。同委員会は、
マイナンバー制度に対応して2014年に発足した特定
個人情報保護委員会を改組することにより、2016年
1月に設置され、およそ2年後の改正法の実質部分の
施行に向けて、実務上重要な意味を持つ同委員会規
則およびガイドラインの制定を行うことになる。
　改正法における「個人情報」の定義は、現行法と
同じく「特定の個人を識別することができる」情報
であるが、それに加え、「個人識別符号が含まれる
もの」という新しい類型が設けられた（改正法2条1
項2号）。新設された「個人識別符号」の具体的範
囲は、政令で定められるため、その内容によっては、
個人情報保護法の適用範囲が従前に比べて実質的に
拡大する可能性がある。具体的には、「個人識別符
号」は、①特定の個人の身体の一部の特徴を変換し
た符号等と、②役務・サービスの利用者・購入者別
に割り当てられる符号等の2つの類型に分けて定義
されている（改正法2条2項）。上記②について、ク
レジットカード番号、メールアドレスや会員ID等、
従来は、それのみで個人情報とは考えられてこな
かった情報が、形式的には該当することになる可能
性を有する15。
　また、「本人の人種、信条、社会的身分、病歴、
犯罪の経歴、犯罪により害を被った事実その他本人
に対する不当な差別、偏見その他の不利益が生じな
いようにその取扱いに特に配慮を要するものとして
政令で定める記述等が含まれる個人情報」として、
「要配慮個人情報」という分類も新設された（改正

法2条3項）。これについては、原則として、その取
得および第三者提供について、本人の事前同意が必
要となる（改正法17条2項、23条2項）。不当な差別
や偏見といった不利益が生じないよう、改正法では
要配慮個人情報は本人の同意がない取得を原則禁止
とし、本人にオプトアウト（利用停止）の手段を提
供した場合も第三者への提供は禁止している。改正
法における本人の事前同意なく取得が可能な例外的
場合の細目は政令に規定されるため、現在の実務に
おいて例外規定を必要とする場合に対応した内容と
なるかが注目される15。
　ビッグデータビジネスをはじめとするさまざまな
分野での情報の活用を促進するため、「匿名加工情
報」も、新設された。すなわち、「特定の個人を識
別することができないように個人情報を加工して得
られる個人に関する情報であって、当該個人情報を
復元することができないようにしたもの」である
（改正法2条9項）。これは「個人情報」の範囲に含
まれないパーソナルデータのうち、一定の範囲のも
のについて、本人の同意を得ずに第三者提供を行っ
ても、事後的に法的な問題が生じないことを事実上
保証することにより、ビッグデータの利活用を促進
するために創設された概念である。実務上、とくに
重要な点は、匿名加工情報を作成するための「加
工」のルールだが、改正法の法文上は、特定個人識
別可能性の排除のために求められる情報加工・処理
の基準は、規則に定めるとのみ規定されている。
　以上のように、改正法では、信条や病歴など差別
につながりかねないものを「要配慮個人情報」と定
め、本人の同意なく取得したり外部提供したりする
ことが禁じられる。一方、個人を識別できないよう
に加工したものは「匿名加工情報」と定義し、本人
の同意がなくても外部提供できるとした。個人情報
保護委員会が、これに関して具体的な「線引き」作
業を担う14,15。
　ベネッセ事件16において、いわゆる名簿事業者か
らの個人情報流出が社会問題となったことを受けて、
委託、合併、共同利用等に伴う取得を除く（改正法
23条5項）個人情報の第三者提供に際しては、提供
者・受領者に以下の義務が課されることとなった。
提供者においては、第三者提供を行った年月日、受
領者の氏名等の記録を作成・保存すること（改正法
25条）、受領者においては、提供者の氏名及び提供
者における当該個人データの取得の経緯について確
認し、その記録を保存すること（改正法26条）が、
トレーサビリティの確保のための義務として定めら
れた15。
　改正法の大きな特徴の1つは、前述の個人情報保
護委員会の新設である。匿名加工情報の加工や、安
全管理、公表の基準等、肝心な細かいルールの多く
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が、この個人情報保護委員会が定める規則に委ねら
れている。すなわち、個人情報保護委員会の主な役
割は、個人情報の範囲や各事例の判断、信条や病歴
などの要配慮個人情報の範囲の決定、個人を識別で
きないよう加工した匿名加工情報の水準の決定、海
外機関との国際交渉、各業界の個人情報保護指針づ
くりへの関与、民間企業への指導や立ち入り検査、
名簿業者の取引内容などの公表といった監督・監視
業務等、多岐にわたる（改正法59-74条）。その中
でも注目される役割としては、データを第三者に提
供する場合に届け出を受けなければならない（改
正法23条2項）。また、届け出があった場合にはこ
れを公表することになっている（改正法23条4項）。
改正法においては、個人情報保護委員会は、多くの
新しいそしてカギとなる役割を担うことになってお
り、その役割が今後の個人情報保護法制において重
要であることから、適正な運営が大いに期待される。

Ⅱ　英国の状況
⒈　疫学分野で世界をリードしてきた英国
　英国は、従来から既に世界的な医薬品有害作用
報告の基盤となるデータベースを有する。すなわ
ち、処方・イベントモニタリング・データベー
ス（Drug Safety Research Unit：DSRU、以下
「DSRU」という。）、電子カルテデータベース
（General Practice Research Database）17、有害事
象自発報告データベース（Sentinel）等である。英
国の医薬品安全研究所は、新薬の不要な副作用か
ら国民を保護するために、医薬品の安全性を監視、
研究、広報することを目的に1981年に設立された。
DSRUを使用して、1980年代以降、国家統計局から
のデータを用いた研究、薬剤師によって収集された
データを用いた研究、現代技術（電子メールやテキ
ストメッセージ）を使用している患者からの直接の
有害事象に関する情報を収集した研究等を行うこと
により、医薬品のリスク管理、公衆衛生、EBMに
基づいた医薬品の提供に貢献してきており、その成
果は、国際的な査読誌に公表されている18。
　これらのデータベースの管理のためにも使用され
る、医療分野において患者を識別するためのIDは、
国民保健サービス（National Health Service：NHS、
以下「NHS」という。）が発行しているNHS番
号である。1996年から、イングランドとウェール
ズの住民でかかりつけ医（General Practitioner：
GP、以下「GP」という。）にかかる者は全てNHS
番号が必要となり、2002年10月からは同地域の全て
の住民にNHS番号が出生と同時に割り当てられて
いる。NHS番号は、10桁から成り、最初の9桁が個
人を識別するためのもので、最後の1桁がチェック
デジットになっている。NHS番号は、医療サービ

スの提供に用いられるだけでなく、NHSが提供す
る各種サービスや生涯健康医療電子記録（Electric 
Health Record：EHR）におけるデータの突合や正
確性の確保等にも用いられている。たとえば、GP
と異なる医療機関にかかる場合、NHS番号を用い
ることで、これまでの医療履歴を呼び出し、効率
的な診察を受けることが可能となっている。英国
では、NHS番号とは別に労働年金省（Department 
for Work and Pension）が発行する国民年金番号
（National  Insurance番号：NI番号、以下「NI番
号」という。）がある。しかしながら、これは、
NHS番号とは連携しておらず、年金、税金、助成
等にだけ使われている。医療で使えない理由の1つ
としては、NI番号が16歳以上にしか振られていな
いことが挙げられる。
　2011年3月、英国政府は、より強い国際競争力を
獲得し英国経済を活性化するために「成長のため
の計画19」を開始した。この取り組みの一環として、
政府は、医学研究における英国の指導的ポジション
を獲得・維持するために、電子医療記録データの使
用に関するコンセンサスを構築することとした。患
者の利益と医学研究の公共性を保護・促進し、研究
の規制を合理化することを目指して、2011年12月
に保健研究局（Health Research Authority、以下
HRAという。）を設立した。政府が成長のための
計画に発表したように、HRAは、研究規制を担う
医科学アカデミーによるレビューに応じて、政府に
よる特別保健局として設立された。HRAは、国民
の信頼と医学研究への参加の両方を構築するために
貢献し、それによって国民の健康の増進を目指す
20,21。

⒉　 NHS 法251条承認
　英国では、NHSの必須の活動、および識別可能
な患者データの利用を必要とする重要な医学研究が
あるとの認識がすでに存在していた22。住民ベース
の疾病登録の立上げにあたり、持ち出された法的お
よび倫理的問題から、議論が開始され、患者の同意
のない患者識別データの収集の法的要請と正当化
事由が検討された。患者識別データは、医学研究
において重要であり、疾病登録のために必要であ
る。問題は、そのようなデータを使用するためのイ
ンフォームドコンセントを追求することが研究対象
にバイアスを生じさせる可能性があり、多くの場合、
多額の費用を要することであった。
　この問題の対応として、一部の研究者は、1998
年データ保護法（Data Protection Act 1998：DPA、
以下「DPA」という。）の遵守によって、患者の
同意のない患者識別データも収集、利用および開示
といった一連の処理することができると考えていた。
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すなわち、DPAに用意された、研究を目的とする
機関もしくは団体またはそれらに属する者が学術研
究の用に供する目的で個人情報を取り扱う場合には、
その公益性を重視し、個人情報取扱事業者の義務等
に関する規定の適用を除外するという「研究条項」
を適用するとの考えであった。しかし、英国では、
DPAの遵守にもかかわらず、コモンロー上の守秘
義務から、患者識別データが第三者に提供されては
ならないとする。すなわち、患者と医師の関係で例
示されるように、機密の情報が秘密に誰かに開示さ
れているとき、秘密の聞き役（すなわち、医師）は、
通常打ち明ける者（すなわち、患者）の同意なしに、
この情報を開示しない義務がある。英国では、守秘
義務は判例法に由来する義務であるので、この解釈
を受け入れる。
　コモンロー上の守秘義務の免除事由としては、本
人の同意23、制定法による開示義務、および公益が
挙げられる。ここで、主治医による公益の判断とし
ては、当該患者との信頼関係、および一般的な医師
患者間の信頼関係との両方に起こりうる支障と、情
報の開示から得られるであろう利益との考量が基
準となる24。究極的には公益というものは裁判所に
よってのみ判断されうるものであるが、患者の同意
のない個人情報の開示に関して不服申立てを受けた
場合に、自己の行動を正当化できるようにしておく
ことが求められる。自動的な個人情報の登録への開
示は、電子的な手段であろうとあるいは他の手段で
あろうと、情報が開示されるであろうことを当該患
者に知らせるまでは、非常に例外的な状況の場合を
除いては容認されるものではない25。容認されるの
は、情報の開示における公益が患者の守秘の権利を
上回るほど大きいと裁判所がすでに判断した場合か、
あるいはそのように正当化できる場合である。
　したがって、DPAの遵守だけでは、コモンロー
上の守秘義務に違反する危険性が残る。すなわち、
治療以外の目的のために個人の機密情報を利用する
ことに対して、患者の同意が得られない場合には、
その用途のための法律上の揺るぎない基盤が必要と
なる。そこで、コストと利用可能なテクノロジー
を顧慮しても匿名化された情報を利用できない場
合、および同意を得る実現可能性がない場合に、医
学目的での機密の患者情報の利用を可能にするため
に、コモンロー上の守秘義務を免除するという法的
基盤が用意された。それが、2006年の国民保健サー
ビス法（National Health Service Act 2006、法律
第46号；以下「NHS法」という。）251条（患者情
報のコントロール）である。本条は、「保健大臣
は、定められた医療目的のためにコモンロー上の守
秘義務を免除する規定を制定することができる」
と定める。そして、その規定こそが、2002年の保

健サービス（患者情報のコントロール）規則（The 
Health Service  (Control  of Patient  Information) 
Regulations 2002（2002年法律第1438号、2002年5
月23日制定、2002年6月1日施行、以下「2002年規
則」という。））である。本規則4条は、「本規則
に則った機密の患者情報を処理する必要がある者に
よって行われる行為はすべて、それに関してその者
に課されている守秘義務にもかかわらず、合法的に
行われるものとする」と定める。これにより、機密
の患者情報は、保健大臣によりその処理が承認され
ているという一定の条件下では、医療目的のために
処理されることができることになった。
　2002年規則は、もともとは、2001年の保健社会福
祉法（the Health and Social Care Act 2001）60条
「保健大臣は、定められた医療目的のためにコモン
ロー上の守秘義務を免除する規制を制定すること
ができる」の下で定められていた。その後、2006
年NHS法の251条で再施行されたものである。本条
の下での承認は「251条承認」と呼ばれ、2002年規
則は従前の枠組みを維持したまま今日に至っている。
当該規則は、制定当初は、がんの診断および治療に
関する、および感染症と公衆衛生に対するその他の
リスクに関する情報の取扱いに対して、具体的には
特定の支援の要件に関連する考慮事項を示すもので
あった。この承認は、同意の取得、および／または、
データを匿名化するためのテクノロジーを得る施策
導入の時間確保のための経過措置であり、毎年見直
される予定であった。

⒊　CAG
　2002年規則施行の際、議会の公開討論において、
251条承認申請に対しては、独立機関の助言がキー
になるだろうと指摘された。そして、この独立機関
こそが、現在の機密諮問グループ（Confidentiality 
Advisory Group：CAG、以下「CAG」という。）
である。HRAを構成する4つの委員会の1つである
CAGは、同意のない患者情報へのアクセスの251条
支援申請を承認すべきか否かについて、独立した専
門家の助言を、研究用途の場合にはHRAへ、非研
究用途の場合には保健大臣に提供する。CAGの主
要な役割は、直接的な患者ケアを超えた目的のため
に、機密の患者情報の適切な利用を促進すると同時に、
他方で患者の利益を促進し保護することである26。
　2002年規則は、匿名化（pseudonymised）もしく
は仮名化された（anonymized）情報の使用、また
は同意の取得が可能でない場合に、コモンロー上の
守秘義務を免除するというものであり、機密性と研
究という2つの公益間のバランスを顧慮する。CAG
は、患者の個人データが2002年規則の下で同意なし
に使用される場合に、コモンロー上の守秘義務を免
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除するために助言を行う。
　CAGは、専門家、および審査に関しては素人の
一般市民とで構成される。現在16名の委員が、251
条承認の申請を審査するために月に1回の会合を持
つ。バランスの取れた審査過程において、個別的に
申請に対する2002年規則の要件を検討する。CAG
の付託条項と現メンバーの経歴は、ウエッブサイト
で見ることができる。欠員が出たときのメンバー補
充は、新聞および患者関与グループを通じて、広告
される27。
　診療記録は、患者の機密情報を包含する。重要な
医学研究もしくは医療計画のような活動を支援する
ための同意のない診療記録の特定の者への開示は、
広範な公益を有するが、公衆の信頼を維持するため
には、その開示の妥当性が精査されなければならな
い。CAGは、個人の診療情報に関する開示の是非
の最終決定が行われる前に、251条承認申請が独立
して公平なグループによって精査されているという
安心感の提供を通じて、安全装置として機能する。

⒋　CAGへの251条承認申請
　CAGへの251条承認申請は、識別可能な患者情報
が、事前の同意なしに医療チーム外でアクセスされ
る場合に、関連する経費とテクノロジーを顧慮して
も、なお代替手段がない場合に行われる。たとえば、
データを匿名化するためにその場で診療記録にアク
セスする場合、同意取得のためにコホートを識別す
る目的で診療記録にアクセスする場合、データリン
ケージを行うために2つ以上のデータセット内での
識別データにアクセスする場合、重複削除／解析を
行うために識別子が必要な場合等である。
　患者識別情報が必要な場合の251条承認申請のラ
イフサイクルは、最初のCAGへの問合せ、予備的
助言サービス、考慮中の妥当性のチェック、妥当性
のチェック、CAGへの正式な申請、助言結果と申
請、年報での報告となる。251条承認申請の件数は、
2015年3月に実施した現地における聴き取り調査に
よれば、ここのところ平均で、1年に120件程度とい
うことであった。
　CAGに対する251条承認申請は最後の頼みである
べきなので、申請者は、度々異なる手段を追求する
ように助言されることになる。CAGへの申請をす
べき場合には、2006年NHS法251条の下で求められ
る法的要件を満たすか否かが検討される。まずは、
251条1項に規定される医療目的でなければならない。
規定のカテゴリーとしては、予防医学、診断、医学
研究、保健福祉サービスのケア・治療がある（251
条12項）。これに該当しない場合は、CAGの251条
支援の助言の権限外ということになる。
　また、活動の包括的な目的は、患者ケアの改善か、

もしくは公益があるかに焦点が当たっていなけれ
ばならない（251条1項（a）、（b））。そうでなければ、
251条支援の権限外となる。処理が「公益」の中に
あるか否かを検討する際、CAGは、処理の意図さ
れた結果だけでなく、医療サービスの提供者によっ
て保有される情報の機密性への信頼の喪失に至る
かもしれない、患者ケアに対する潜在的支障をも考
慮する。この点で、CAGは、常に2つの公共財を意
識する。すなわち、①患者情報を保持し機密に処理
する、保健医療サービスにおける公共財、および②
患者の同意なしに医療目的のために機密の患者情報
を利用することを通じての保健医療サービスを改善
するという公共財である。これらの公共財の各々に
関して潜在的な影響が考慮され、処理が「公益」の
中にあるとみなされるとき、2002年規則の下での処
理を支援するために、CAGは、HRA／保健大臣に
助言をする。したがって、「公益」に対するCAG
の理解は、その意思決定に関して特別な意味を持つ。
「公益」は、通常、抽象的に展開した概念ではない。
むしろ、それは、特定の事例の詳細によって実体を
与えられた概念である。したがって、CAGの決定
の過程において公益に関連する事項を中心的に検討
することが、最も重要である。「公益」の問題を検
討するに際して、CAGが自身の立場を明確にしよ
うとすることにより、助言過程の透明性の向上も期
待される。
　CAGは、研究および一般的に人間の理解の促進
は公益の中にある、という原則を基本的に支援する。
ほとんどの医学研究では、なおさら患者のケアにお
ける将来の改善に貢献することを意図している。し
かし、基本的な原則として、「ユーザーグループ」
の幅広い申請の受け入れを予想することができるほ
ど、たとえば、処理の恩恵を受ける可能性がある者
からだけでなく、同意なしに処理されたデータ主体
からもまた受け入れを予測することができれば、処
理が、少なくとも一応、公益のためにあることがよ
り明確に示される。

⒌　法律の状況
　研究者たちは、長い間、日常的に臨床試験および
疫学研究を含む研究を実施するために、患者ケアの
過程で収集した個人の診療情報へのアクセスに依存
してきた部分がある。しかし、研究のために日常的
に収集されたデータの再利用は、リスクがないわけ
ではない28。匿名化などの対策は、すべての倫理的、
法的および技術的な問題を解決するものではなく、
人々は、たとえば特定の研究やまたは偏見やプライ
バシー侵害の懸念に、宗教や道徳的な異議を持って
いてもよいとされる29。したがって、これまで研究
者の個人データへのアクセスおよび利用は、原則と
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して伝統的に厳格なコントロールの下にあり、それ
らのコントロール下における公共と患者の信頼を促
進するための努力が求められてきた。
　DPAは「研究条項」を有しているが、それは完
全には法の下での守秘義務からデータ管理者を免除
しない30,31。それで研究目的のための診療情報への
アクセスおよびその二次利用は、困難で論争中であ
り続け、その倫理的な懸念をはらんだままである32。
これに関しては、医療科学アカデミー（Academy 
of Medical  Sciences：AMS、以下「AMS」とい
う。）の2006年報告書において、広く議論されてい
る33。日常的に収集された個人データを利用する研
究活動は、AMSの報告書によれば、継続的に複数
の法的規制や専門職の規制の複雑さや不満によって
阻止されてきた。規制の必要性を受け入れながら、
英国の医学研究のための個人データ利用の規制環境
では、2006年までは、利益衡量の観点から、これら
の研究活動は公益の中には含まれないといわれてき
た34。したがって、NHSは、患者の明示的な同意な
しに、もしくはデータの匿名化なしに、個人情報を
共有することに一般的に消極的だった。すなわち、
「同意または匿名化」の二分法のアプローチが標準
であった。
　しかし、この二分法が、唯一可能なアプローチ
であり続けることはできなかった。2001年の保健
社会福祉法60条（後の2006年NHS法の251条）の下
で、保健大臣に代わって、患者情報諮問グループ
（Patient Information Advisory Group：PIAG、以
下「PIAG」という。）が、研究目的のために患者
の同意を求めることなく、患者情報の処理を承認し
た。PIAGは、申請が、プライバシーに比例し正当
な干入に関与するか否かを評価するよりも、むしろ
絶対的で実績のある必要な厳格な基準を適用して、
ミッション・クリープ（終わりの見えない展開）に
苦しむことを選択した。
　これに対して、AMS報告書は、PIAGのアプロー
チ、プロセスとメンバーシップ、および調査から得
られた利点を重視せずにプライバシーや機密性を保
護する上での役割を強調する、その疑惑の傾向を批
判した35。AMS報告書の主張の中心は、PIAGが患
者よりもより保守的なアプローチを採用し、そして、
国民がそれに賛意を示したように見えたことであっ
た。それは、強力な国民の支持を主張し、関連する
リスクがありそうな利点と比較して、および、たと
えば臨床試験などの研究の他の形態と比較してリス
クが低いことを理由に、診療記録を用いた研究を支
援した。この主張は、個々の同意に関する過剰な強
調が、倫理原則のより広い範囲で、人々が研究に参
加する責任があるという議論とのバランスをとるこ
とに失敗した場合と類似していた36,37。議論の意味

するところは、研究目的のための日常的な診療デー
タの利用を取り巻く課題への適切な解決策は、公衆
が支持するであろうものを受け入れるための規制環
境を調整することでありうるというものだった38。
　2006年NHS法は、2002年規則を有効にする、い
わゆる親法である。2006年NHS法の251条は、2002
年規制を最初に施行した2001年の保健社会福祉法60
条にとって代わった。2006年NHS法251条は、保健
大臣に規則を定める権限を与え、その下で作られる
規制の内容について制限を加える。このため、2002
年規則は、親法の観点から、理解、解釈されなけれ
ばならない。
　たとえば、2006年NHS法251条の下で行われる規
制は、「特定の個人に与えられるべきケアと治療を
決定する目的のために専ら又は主として機密の患者
情報の処理のための規則を制定することはできな
い」（NHS法251条6項）。さらに、251条の下で行
われる規制は、「1998年のデータ保護法によって、
もしくはその下で設定されたすべての条項と矛盾
する方法で」、処理のための規則を制定することが
できない（NHS法251条7項）。ただし、死亡した
患者の識別情報を処理する計画であれば、守秘義務
は死後にも広がるということは一般に認められてい
る39。DPAは生きている個人の個人情報に適用され
るだけであるが、CAGは、死亡と関連する患者識
別情報が処理される場合、DPAの原則が適用され、
尊重されることを期待する。
　申請者は、経費および利用可能なテクノロジーを
顧慮しても、活動の履行が他の方法では可能でない
ことを示さなければならない（251条4項）。CAG
は、エビデンスに基づいて、当該申請における同意
取得が不可能で実際的でないことを納得しなければ
ならない。同意が合理的に求められ、同意／再同意
を求める資源、期間が存在し実現可能性があれば、
同意を取得するよう助言される。CAGは、非識別
データの使用では活動の目的が達成できないという
ことを、エビデンスに基づいて納得しなければなら
ない。匿名化もしくは仮名化データが使用できる場
合は、そうするように助言する。
　2006年NHS法251条に矛盾しない規制の解釈が
重要であると同様に、CAGは、1998年の人権法
（Human Rights Act 1998：1998年法律第42号）の
要件として、プライバシーの侵害における「公益」、
そのような侵害に対するあらゆる「合理的に実行可
能な代替性」の提示を求める。これは、最初にコモ
ンロー上の守秘義務を無効にできる規制を行う権限
を確立する、議会の討論において明らかになった。
すなわち、「人権法8条は、不要な干渉を含む濫用
に対して個人のプライバシーを保護するために、こ
の国において積極的な義務を満たすために、国務大



― 52 ―

患者の同意なく患者識別データを処理することの 法的・倫理的検討 ━英国の状況を手がかりとして━

臣を含む全ての公共機関に義務を課している。規定
が（中略）が、インフォームドコンセントの原則、
および公益の他の側面を含めた個人のプライバシー
間の公正なバランスをとっていないという理由で、
欧州人権条約（European Convention  on Human 
Rights）8条と矛盾しているならば、裁判所は、そ
の規制は、2006年NHS法の251条により付与されて
いる権限を超えている、と宣言することができるで
あろう40」。そこで、CAGは、「公益」と「合理的
な実現可能な代替性」の解釈を模索することに特別
な関心を持つ。
　公益を評価する際に、すべての場合において、
CAGは、提案された開示の潜在的な正の（将来
の）影響だけでなく、機密の患者情報の非承諾の開
示に従うかもしれない任意の負の（将来の）影響の
相対リスクをも考慮する必要がある。医療目的のた
めの処理に迅速かつ具体的な利益をもたらすことが
合理的には期待できないことは、時には起こりうる。
ここでの例は、短期または中期のいずれかで治療成
績を向上させるであろうという即時の期待ではなく、
疾患もしくは障害の基本的な理解を向上させること
を意図している医学研究かもしれない。
　CAGは、研究および一般的な人間の理解の促進
は公益の中にある、という原則を基本的に支持する。
ほとんどの医学研究では、なおさら患者のケアに対
する将来の改善に貢献することを意図している。し
かし、すべての調査研究、もしくは研究支援活動、
またはさらなる特定の理解が、公益として十分であ
り、同意なく機密の患者情報の処理を正当化するた
めに、もしくは患者ケア改善の利益のために必要ま
たは適切であるということは、ここから導かれない。
同意のない機密の患者情報の処理の重要性について
の主張は、その機密情報の開示が予定されている処
理および／または処理から恩恵を受ける立場にいる
者との関わりを介して、度々支援されうる。守秘義
務の違反に対する防御事由として、公益の防衛に頼
る欠点の1つは、公益の概念および審査が曖昧であ
り、そして最終的には裁判所が判断する問題である
ことである。
　251条承認の申請者は、求める各データ項目の正
当化、同意取得の非実現可能性、およびどのように
公益が提供されているか、さらに申請において同
意を求めないことに関する患者の見解が何かを要
約しなくてはならない。CAGは、これらなしに承
認に好意的な勧告をすることはできない。現在、医
学研究の審査においては、処理はさらに倫理委員会
によっても承認されていなければならない（2002年
規則5条2項）。英国では、倫理委員会による審査は、
研究に参加している人々を保護することを目的とす
る一連のセーフガードの1つと解されているからで

ある41,42。
　251条承認だけが、コモンロー上の守秘義務を
免除する。これは、DPAの下での責任には影響し
ない。2006年NHS法251条7項は、この点を強化し、
251条承認の申請はDPAの要件と矛盾があってはな
らないとする。すなわち、英国においては、251条
承認がコモンロー上の守秘義務を免除する唯一の方
法であるが、DPA上での責任が免除されるもので
はない。人権法の規定との矛盾も許されない。

⒍　先進的なプロジェクトcare.data
　2013年、NHSは、病院・GP・全ての社会福祉の
データを突合・連結して二次利用をめざす新プロ
グラムcare.dataの開始を宣言した43。GPの参加に関
して強制力のあるプログラムとすることで、デー
タの量と質を担保しようとするものである。care.
dataの法的基盤は、2012年の保健社会福祉法（the 
Health and Social Care Act：2012年法第7号）を通
じて与えられている。本法の下、GPは、法律で定
められた状況において、保健社会福祉情報センター
（Health ＆ Social Care　Information Centre：
HSCIC、以下「HSCIC」という。）に情報を提供
することを求められる。患者はこれに抵抗する法的
権利を持たないが、保健大臣は、患者から発せられ
るどのような異議も政策問題として尊重されるべき
だと指示している。患者は、自らの機密情報がGP
のシステムに保持され、法律上の要請がある場合を
除いて共有されたり、ケア提供以外の目的に使用さ
れたりすることに異議があるときは、GPに連絡す
ることができる。患者は、さらに、情報が患者を識
別するときは、情報がHSCICにより国家的に収集
され、他者と共有されることに反対することもでき
る。
　care.dataの取り組みは、医療と社会福祉データ
の収集・加工、連携・分析・公表を行う英国唯一の
機関であるHSCICが推進する。英国ではcare.data 
が実現すれば、2015年には、緊急用の医療基本情報
の国家規模での共有に加え、全ての医療と社会福祉
データの二次利用に向けた基盤が整備されることに
なる、と期待されていた。
　2013年4月にNHSからcare.dataの開始が宣言さ
れ、2013年8月には患者への啓蒙のための告知ポ
スターの配布が始まった44。ところが、同年9月に
は、当初2013年秋から開始予定だった医療データ
の収集が2014年3月に延期されるとの発表があっ
た。さらに、care.dataからのオプトアウト方法等
が十分に周知されていない等のプライバシー監視機
関（Information Commissioner's Office：ICO）か
らの指摘もあり、2014年2月にはデータ収集が2014
年秋まで延期されると発表された45。そして、現在、
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まだデータの収集開始には至っていない。問題点と
して、ICOからの指摘にもあったように、オプトア
ウト方法等が十分に周知されていない、匿名化の手
法として仮名化がなされているのみで、再識別化の
可能性が残るといった懸念があり、国民のコンセン
サスが得られていない点が挙げられる46。すなわち、
当該データを取得しようとする民間の保険会社や製
薬会社、その他医療関係の企業、研究機関は、自身
の患者、顧客データを保有していることから、それ
らとマッチングすることで再識別化できる可能性が
あり、国民の不安を煽いでいる47。
　
Ⅲ　わが国への示唆
⒈　メタボ健診事件
　2015年9月4日の報道によれば48、特定健康診査
（メタボ健診）などの効果を確かめるため厚生労働
省（以下、「厚労省」という。）がデータベース
化している約90億件の健診結果や患者情報の大半
が、システムの問題で活用できていないことが、会
計検査院の調査で分かった。厚労省は問題を把握し
ながら具体的な対策を取っておらず、1,000億円を
超す補助金などの効果検証ができないおそれがある。
検証のためのシステム整備費などは約28億円で、同
省はさらに約2億円かけて改修するという。厚労省
の担当者は「検査院の指摘を真摯に受け止め、国民
の個人情報がきちんと活用できるよう対応を急ぎた
い」と話した。
　厚労省は、糖尿病などの生活習慣病対策として、
「医療サービスの質の向上等のためのレセプト情報
等の活用に関する検討会」が2008年2月7日に公表し
た報告書を踏まえて、全ての保険者から全ての特定
健診等の内容等に関する電子情報を、また全ての保
険者等（保険者のほか、都道府県の区域内の全て
の市町村が加入する後期高齢者医療広域連合を含
む。）から全てのレセプト内容等に関する電子情報
（以下「レセプトデータ」という。）を収集・保存
した上で、生活習慣病予防対策として実施されてい
る特定健診等が医療費適正化に及ぼす効果等につい
て適切な分析を行うことなどを目的として、レセプ
ト情報・特定健診等情報データベースシステム（以
下「NDBシステム」という。）を構築し、2009年4
月からその運用を開始している49。
　NDBシステムに収集・保存するデータを活用し
て行われる分析の内容は、①レセプトデータに関す
る分析、②特定健診等データに関する分析、および
③特定健診等データとレセプトデータとの突合デー
タに関する分析とされている50。このうち③の突合
データに関する分析は、特定健診等を受診した全て
の被保険者の特定健診等データと同一人の全てのレ
セプトデータを突合した上で、追跡調査を行うなど

して詳細な分析等を行い、生活習慣病予防対策が医
療費適正化に及ぼす影響等について評価するもので
ある。
　本プロジェクトの目的は、厚労省によれば、高齢
者の医療の確保に関する法律（昭和57年法律第80号。
以下「高齢者医療確保法」という。）8条の規定に
基づき、医療に要する費用の適正化を総合的かつ計
画的に推進するために、医療費適正化に関する施策
についての基本的な方針を定めるとともに、5年ご
とに、5年を1期として、医療費適正化を推進するた
めの計画を定めることといわれる51。
　厚労省は、高齢者医療確保法12条の規定に基づ
き、医療費適正化計画の期間の終了の日の属する年
度の翌年度において、当該計画に掲げる目標の達成
状況および施策の実施状況に関する調査および分析
を行い、当該計画の実績に関する評価を行うととも
に、その結果を公表することになっている。この調
査、分析、評価を行うために、当然のように全被保
険者の診療情報がデータベース化されているのであ
る。
　促進のための補助金は2014年度までで計1,257億
円に上った。健康改善や医療費抑制の効果につい
て、健診や指導の結果とレセプトの情報を照合し、
2018年度に検証するとしていた。2015年2月末まで
に、レセプト情報約87億9,000万件、健診データ約
1億2,000万件を収集した。検査院が2011、2012年度
の実態を調べたところ、照合できたデータの割合
は2012年度で25％、2011年度は19％に過ぎなかった。
両年度とも、約3,400の健保組合のうち約1,400ある
企業健保は、ほぼ全てが1件のデータも照合できな
い状態だった。入力文字の全半角や漢字・カタカナ
書きの違いで同一人物と認識しないシステムになっ
ていたためで、入力の統一マニュアルもなかった。
個人情報保護でデータが暗号化されるため、再照合
も困難という51。
　そもそも本件は、計画そのものがずさんであり、
計画段階での精査が必須であったろう。今日、氏名
で突合を行うような計画は、実務上あり得ない。し
たがって、識別データの使用が個人のプライバシー
を上回る利益を有するか否かを検討するレベルのも
のでもないが、英国のような審査システムを適用
すれば、多くの費用を浪費せずにすんだはずであ
る。医療費適正化のため、メタボ健診の効果を確認
するためという目的を掲げて開始されたプロジェク
トであったが、結果としては、評価・分析のための
データセットさえ構築できなかった。医療費適正化
のためのプロジェクトが、巨額な公費をドブに捨て
た。担当者の弁は、「検査院の指摘を真摯に受け止
め、国民の個人情報がきちんと活用できるよう対応
を急ぎたい」であった。患者の機密情報を利用して、
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国民の医療向上のための検討が行われるはずが、多
額の費用を浪費し、国民の極めてセンシティブな個
人情報を無駄に収集しただけに終わっている。
　厚労省あげての大プロジェクトでさえこのような
状況であることから、一般の医学研究に対して、市
民の診療情報の二次利用の理解を求めるのは、至難
の業であろう。プロセスの構築とその透明化が求め
られる。これらが整わないかぎり、マイナンバーの
医学研究への利用も受け入れることはできない。
　わが国においても、一般に、医学研究に対しては、
倫理審査が課されている。しかし、その審査にあた
る倫理審査委員会は、わが国では、主に施設単位で
設置されており、その質もさまざまで、形骸化され
ているとの批判もある。わが国においても、倫理審
査委員会での承認後、CAGのような機関のチェッ
クがあれば、市民は安心して診療情報の二次利用に
同意することができるかもしれない。

⒉　個人情報保護法の「研究条項」と医療従事
者の守秘義務

　わが国においても、現行個人情報保護法16条3項3
号および23条1項3号にいう「公衆衛生の向上」のた
めに特に必要である場合であって、「本人の同意を
とることが困難であるとき」の解釈について、たと
えば厚労省は、健康増進法（2002年法律第103号）
16条は、「国及び地方公共団体は、（中略）国民の
生活習慣とがん、循環器病その他の政令で定める生
活習慣病の発生の状況の把握に努めなければならな
い」と国および府県等の努力義務を定めていること
から52、地域がん登録事業等がそれにあたるとして
（厚生労働省健康局長・厚生労働省医務局食品衛生
法保険部長通知2003年4月30日）、民間の医療機関
が国又は地方公共団体へ診療情報を提供する場合
は、現行法16条3項3号および23条1項3号にいう「公
衆衛生の向上又は児童の健全な育成の推進のために
特に必要である場合であって、本人の同意をとるこ
とが困難であるとき」に規定する「利用目的による
制限」および「第三者提供による制限」の適用除外
の事例に該当すると解していた53。それに基づいて、
わが国の法律・指針・条例との関係で、現行法16条
1項、3項3号および23条1項3号により、地域がん登
録等疾病登録について同意は必要ではないことにな
るとの解釈があった54。ただし、地域がん登録事業
に関しては、その後法的整備が行われている55。
　わが国においても、現行個人情報保護法の研究条
項により、自動的に守秘義務が免除されるものでは
ない。たとえば診療所の医師の場合、学術研究の用
に供する目的で個人情報を取り扱うとき、その公益
性が重視され、個人情報取扱事業者の義務等に関す
る規定の適用を除外するという「研究条項」が適用

されたとしても、当該医師が刑法上課された守秘義
務から免除されるわけではない56。現行法の趣旨か
らすれば、処理過程がすべて透明化されるべきであ
る57。改正法と、その運用のカギを握る個人情報保
護委員会に期待したい。

⒊　まとめ
　わが国では、これまで患者の診療情報の利用に関
しては、患者の同意がある場合、法的根拠がある場
合以外は、患者の識別が不可能な状態での利用しか
認められてこなかった。また、研究においては、被
験者の同意取得が大原則であるが、同意取得が現実
的でない場合もありうる。そのような場合に、英
国の251条承認は、新たな視点を与えてくれるもの
と考える。CAGのような機関と251条支援のような
法的基盤を設けるのも、1つの選択肢であるように
思われる。「医療情報の保護と利用のルールを明確
に定めて、公衆衛生ないし国民の福祉に貢献できる
法システムを構築することが重要58」であり、それ
がcare.data等のビッグデータへの展開につながり、
医学・医療の発展、人々の幸福に至るのであろう。
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