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研究の視点
◆本研究の目的は，･･･精度向上の観点と，個人情報保護やイ

ンフォームド・コンセントの理念などの法的倫理的観点から，

そのあり方を指針のかたちで提示することによって，国民の理

解と信頼のもとで実施されるがん登録事業を推進することで

ある。

◆その目的のために，わが国のがん登録の実情を調査するとと

もに，海外の主要国のがん登録事業および国際がん登録協

議会（ＩＡＣＲ）の実態・活動を把握し，それらについて法律，生

命倫理の観点から検討する。

≪インフォームド・コンセントの要件≫

≪個人情報保護≫
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個人情報保護についての海外の動向
1970年西独ヘッセン州データ保護法，1973年スウェーデン・データ
法を嚆矢とする欧米諸国の個人情報保護法制整備。

1977年西ドイツ連邦データ保護法、1978年フランス情報処理法
1980年のOECD理事会勧告
1984年イギリスデータ保護法。
1995年のＥＵ（欧州連合）指令95/46号〔個人データ処理に係る個人
の保護及び当該データの自由な移動に関する欧州議会及び理
事会の指令〕

①保護の内容を標準化し，加盟国に国内法制をその水準へ適合さ
せることを求めた。

②「加盟国は、個人データの第三国への移転は、当該第三国が十
分な水準の保護を確保している場合に限って行うことができる」
とする指令25条1項を通して，ＥＵに関係する諸国にも同様の体
制整備を求めた。
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ドイツのデータ保護法制

1977年連邦データ保護法（「個人データをデータ処理
における濫用から保護するための法律」）制定

1983年国勢調査判決――情報に関する自己決定権を憲
法レベルの権利であると捉え，それが単にデータの

濫用に対しての保護を求める権利というに留まらず，

個人の情報の流れが透明化され，当事者によってコ

ントロールできるということを内容とする

1990年連邦データ保護法改正（「データ処理及びデー
タ保護の進展のための法律」）――基本法により保

護される人格権保護がデータ保護の目的である。
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ドイツの地域がん登録
1984年ハンブルク州がん登録法施行――この法律が，患者データ
の登録について同意を必要としたために登録率が70パーセント
以下に落ちたことがひろく報じられている（Cancer Incidents in 
Five Continents Ⅷ, 1）が，分担研究者増成が，現地の登録機関
の責任者から聴いたところでは，届出項目を増やしすぎ，あまり
に詳細な情報まで収集しようとしたことが届出の減少を招いたと
いうことであった。

1994年連邦がん登録法制定（1995年1月施行）――1999年1月1日
までに各州の全地域をカバーする地域がん登録事業の設立（地
域の網羅性については例外の設定可）を義務づけた――州の法
律に基づく地域がん登録事業。

＜信用機関と登録機関の分離＞＜異議申立権の保障＞＜届出と
異議申立権の患者への通知＞＜個人識別情報の暗号化＞
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ドイツの地域がん登録（分割登録基本モデル）
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フランスの個人情報保護法制

1978年「情報処理，情報の蓄積および自由に関する法
律」（1994年，2004年に大改正）――記名情報の自動
処理を行う情報システムの設置について認可・届出制

を採用した。

1978年法の遵守を監督（関係者にその権利・義務を知ら
せ，記名情報の自動処理を監視することなど）する機関

として，独立的行政機関として「情報処理及び自由の国

家 委 員 会 （ CNIL: Commission nationale de 
l’informatique et des libertes）」が設置された。
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フランスの地域がん登録

Associationと呼ばれる非営利団体が事業主体となり，公立病院，
国立保健医療研究所，国立大学等の公的機関とパートナー

シップのもとに活動する。

がん登録所は、CNILによる記名情報を取り扱うことに対する認
可（autorisation）を条件とした全国疾病登録委員会（Comité
Nationale de Registre, CNR）による資格付与（qualification）を
経て、登録事業を開始する。CNRによる資格付与を受けること
により、公的助成が受けられる等の利点があるのみならず、フ

ランス地域がん登録ネットワークへの参加による技術面の情

報交換や、リヨンの共同データベースへのアクセス、五大陸の

がん等へのデータの掲載等が可能となる。
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1978年情報処理法（2004年改正）57条
自身の記名情報が収集され、その情報が提供される者に対して
は、治療開始前に、個別に以下のことが伝えられなければな
らない

1. 転送される情報の内容

2. 情報処理の目的

3. 情報転送先の個人、法人

4. 本条で規定されるアクセス権と訂正権

5. 40̶4条の1項、3項で規定された拒否権、また2項で本人の同
意が義務付けられている場合に関して

しかしながらこうした情報は、担当医が良心に基づき、診断や悪
い予後を患者に告知しないほうがよいと考える正当な理由が
ある場合には、提供されなくてもよい。
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フランスがん登録における個人情報保護

フランスでは、がん登録に関する患者に対する説明は、基本的には
待合室で閲覧できるような小冊子、がん登録所の出版物、イン
ターネット上のホームページなどによりなされている。

CNILの2003年の勧告では、患者に対し、がん登録所に個人情報
が提供される可能性、その内容、また拒否する権利について伝え
るために適切な措置をとるのは、がん登録所の責任である、とさ
れ、また、担当医による患者への個別の説明が求められている。
しかし、現実には、前述の57条もあることから、がん登録所において
情報収集時に各担当医が説明義務を果たしたかどうかの確認を
することは非常に困難である。このために、将来的には、小冊子や
掲示版などの利用に加え、がんに適用される健康保険の自己負
担金免除申請承認通知と同時に、がん登録に関する説明文書を
患者に送付することで説明義務を果たすことが計画されている。
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イギリス・データ保護法

Data Protection Act 1984――電子的に保管される個人情報の
利用に適用された。

Data Protection Act 1998（1995年のEU（欧州連合）指令95/46
号〔個人データ処理に係る個人の保護及び当該データの自

由な移動に関する欧州議会及び理事会の指令〕に従い国

内法を整備したもの）――すべての個人情報の取扱い（取

得、保管、利用、開示等）に適用される。患者情報の場合は、

文字情報の他にＸ線写真なども含まれる。

本人の身体的または精神的な健康または状態に関する情報
――センシティブ個人情報（§2(e)）。
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データ保護法の第1原理（§4 & Schedule 1）

個人情報の取扱いは公正かつ適法になされなければな

らない。

The First Data Protection Principle states: “Personal data 
shall be processed fairly and lawfully･･･.
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データ保護法と同意要件

データ保護法は、健康情報などセンシティブ情報であって

も、個人情報の取扱いに本人の同意を必要とするという

要件を設けてはいない。

しかし、多くの場合、健康情報の取扱いが許容されるため

には患者の同意が必要であるとされる。

その理由は、判例法上の信認義務から、健康情報の取扱い

には患者の同意が必要とされ、データ保護法は、個人情

報の適法な取扱いを求めているからであるとされる。
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§60 of the Health and Social Care Act 2001
データ保護法は健康情報の同意なき取扱いについて明確な規

定を欠いていた。

§60 of the Health and Social Care Act 2001――患者本人のイン
フォームド・コンセントを得ることが実質的に不可能である場合

で、保健大臣が、患者の医療の向上や公共の利益のために
必要・便宜であると考える場合に、医療・医学目的 (medical 
purposes) での患者情報の取扱いを義務づけ、規制する規定
を規則で定めることができると、規定した。また、同条は、その

ような規則中に、同規則に従ってなされる患者情報の取扱い

が、信認義務に拘らず、適法なものと扱われるべきことを確保

する規定を置くことができると定めた
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§61 of the Health and Social Care Act 2001
保健大臣は、

①患者情報諮問委員会（Patient Information Advisory 
Group）を設置しなければならないこと、

②同法60条の規則案を国会に提示する前に同委員会の
意見を求め、それを尊重すべきこと、

③医療において取得される患者情報等の取扱いに関連
する事項について同委員会の意見を求めることがで
きること、

が規定された。
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The Health Service (Control of Patient 
Information) Regulations 2002 §2

悪性新生物の診断・治療に関係する医療・医学目的
2. - (1)悪性新生物の診断・治療のために受診した患者に関する
秘密の患者情報は、以下のものを含む医療・医学目的のた
めに取り扱うことができる。

(a) the surveillance and analysis of health and disease;
(b) the monitoring and audit of health and health related care 

provision and outcomes where such provision has been made;
(c) the planning and administration of the provision made for health 

and health related care;
(d) medical research approved by research ethics committees;
(e) the provision of information about individuals who have suffered 

from a particular disease or condition ･･･
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UKACR, Cancer Registration: Reducing
Reliance on Section 60 (2003)

In the absence of clear national guidance on pseudonymisation, the 
cancer registration service is committed to a series of 
incremental reductions in the use of identifiable data. ･･･

Evaluation work has already been undertaken by one of the cancer
registries looking at the opportunity of utilising data flows with 
a reduced level of identifiable data, which only contain a 
patient's NHS number. ･･･Note that this does not remove the 
requirement for the registry to use and retain identifiable data, 
but reduces the content of identifiable data in specific flows of 
data into the registry. ･･･

Notably however, this slowed down considerably the registration 
process, and the production of national cancer incidence and 
survival figures was significantly delayed. 
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アメリカのプライバシー・ルール

1996 年 HIPAA （ Health Insurance Portability and 
Accountability Act――健康保険移動継続・責任法)制定。

2002年 8月、 HIPAAに基づく Standards for Privacy of  
Individually Identifiable Health Information; Final Rule が最
終的に制定された。この規則では、患者情報の取扱い

について通知要件を定めているが、公衆衛生目的の取

扱いについてはその要件の適用除外が認められている

――Cancer Registries Amendment Act of 1992に基づく各
州のがん登録法制がそのまま存続している。
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結びに代えて

諸外国の法制度を検討することによって，ＥＵ指令以降

の個人情報保護法制とがん登録法との関係のあり方に

ついて，各国の特色を理解することができた。今後も

より多くの国について同様の作業を続けるとともに，

得られた知見を通して，わが国の社会や法に適したが

ん登録法制を検討する。

◆研究班報告会

平成17年3月6日（日曜日）13時00分～17時00分

国立成育医療センター研究所２階セミナールーム21
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