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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不可欠とするとい

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定めた。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) 健康及び疾病のサーベイランス及び分析;
(b) 医療等の供給及びその結果についてのモニタリング及び監
査;

(c) 医療等の供給の計画及び執行;
(d) 研究倫理委員会の承認を受けた医学研究;
(e) 当該疾病の発症のリスク分析に役立つまたは発症リスクを
心配する者のカウンセリングに必要な特定の疾病または状
態を患った個人に関する情報の提供
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Cancer Registries とPIAG
◆2001年法の60条では，規則で認められた患者情報の取扱い
について，1年ごとにその要件が満たされているかを審査する
ことが保健大臣に義務づけられていた。

◆がん登録に関わる最初の年次審査において，PIAGはがん登
録機関が患者にその職務を知らせる広報指針を作成するとい

う要件を強化し，登録ががんの診断後に自動的になされるこ

と，どのような個人情報が保存され，それがどのように使われ

るのかを患者に知らせることを要求した。

◆そのパンフレット及びQ&Aの試案が2005年初めに公表され，2
地域のがんネットワークでパイロットスタディが開始された。そ
れらの文書には，患者がopt outする権利が認められている。
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UKACR, Cancer Registration: Reducing
Reliance on Section 60 (2003)

「匿名化に関する明確な国家的方針が示されていないが，がん
登録事業としては，徐々に個人識別可能データの利用を減少
させていく方針をとっている。･･･
すでに，がん登録機関の一つが，個人識別可能データの水準を
減少させて，患者のNHS番号しか含んでいないデータを用い
る方法を試行している。この方法は，登録機関による個人識
別可能データの使用・保存をなくすものではないが，登録機関
への具体的なデータの流れにおいて，個人識別可能データの
中身を減少させることに注意していただきたい。
しかし，この方法は登録手続を相当程度スローダウンさせるとと

もに，全英的ながんの発症数と生存数の算出を大きく遅滞さ
せていることも事実である。」
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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、公衆衛生目的の提

供については，提供先の公衆衛生当局が収集の法律上の

権限をもつ限り，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基本的に変更なく存続している。
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