
www2.kobe-u.ac.jp/~emaruyam/

姫路赤十字病院

医療と生命倫理と法
(2006.12.04)

神戸大学大学院法学研究科

丸山英二



www2.kobe-u.ac.jp/~emaruyam/

生命倫理の４原則

(1)人に対する敬意（respect for persons）

自己決定できる人については，本人の自由意

思による決定を尊重する。

自己決定できない人（子ども，精神障害者・

知的障害者）については，人としての保護

を与える。
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生命倫理の４原則

(2)危害を加えないこと（nonmaleficence）

患者・被験者に危害を加えないこと。

(3)利益（beneficence）

患者・被験者の最善の利益を図ること。

［将来の患者のために医学の発展を追求する

こと。］
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生命倫理の４原則

(4)正義（justice）
人に対して公正な処遇を与えること

★相対的正義――同等の者は同等に扱う。

▼配分的正義――利益・負担の公平な配分（限られ

た医療資源［・臓器］の配分；被験者の選択；被験者

と受益者の対応関係）

▼補償的正義――被害を受けた人に対する正当な

補償

★個人情報の保護 （2003.5.個人情報保護法成立）
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インフォームド・コンセント：ことば

Informed Consent

Information に基づく Consent

情報を与えられた上で，情報に基づいて下さ

れた同意

医療従事者から説明を受けて，その説明に基

づいて医療従事者に与えられた同意
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インフォームド・コンセント
【医療の場合】

医療従事者

医療機関

【研究の場合】

研 究 者

研究機関

被験者
対象者
協力者

医療行為についての説明

医療行為実施に対する同意

医学研究（人体，人体試料，医
療・健康情報）についての説明

研究実施に対する同意

患者
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インフォームド・コンセントの理念

◆患者の自己決定権（身体の尊厳）

本人に理解し判断する能力がある限り，その人の自己

決定を尊重することが必要。本人の意思を無視して医

療（や研究）を行うことは，その人を人格として尊重

しないこと，その人を意思のないモノ扱いすることに

なる。

◆患者の利益：医療の目的――患者の生命・健康の維

持・回復（患者の視点から捉えられたもの）

 

インフォームド・ 

コンセントの要件 

 人に対する敬意 

 （respect for persons）
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インフォームド・コンセントの要素

同意

説明

本人の同意なく身体に
触れることは違法な暴
行・傷害となる。

患者が意味ある同意を
与えることができるた
めには医師からの説明
が必要
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医療法1条の4・2項と

インフォームド・コンセント

第１条の４

１ 医師、歯科医師、薬剤師、看護師その他の医療の担い

手は、第１条の２に規定する理念に基づき、医療を受け

る者に対し、良質かつ適切な医療を行うよう努めなけれ

ばならない。

２ 医師、歯科医師、薬剤師、看護師その他の医療の担い

手は、医療を提供するに当たり、適切な説明を行い、医

療を受ける者の理解を得るよう努めなければならない。

［３項以下は省略］
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アメリカにおけるICの歴史

【同意要件の確立】

◆Mohr v. Williams, 95 Minn. 261, 104 N.E. 12 (1905)（右耳に

ついて手術に同意されている場合に，より重症の左耳に
ついて同意なく手術――違法な暴行傷害）.

◆Schloendorff v. Society of New York Hospital, 211 N.Y. 125, 
105 N.E. 92 (1914) （患者の同意なき腫瘍切除）．

「成年に達し正常な精神を有する者はすべて，自らの身

体に何がなされるべきかを決定する権利を持っている．
患者の承諾なくして手術を行う外科医はassaultを犯すこと

になり，これについて彼は損害賠償の責任を負う」
（Justice Cardozo）



www2.kobe-u.ac.jp/~emaruyam/

アメリカにおけるICの歴史
【説明要件の確立】

◆Salgo v. Leland Stanford Jr. University Board of Trustees, 154 
Cal. App. 2d 560, 317 P.2d 170 (1957)（大動脈造影法で，2
度にわたり造影剤を注入してエックス線撮影がなされた

が，翌朝，患者の下肢が麻痺）――インフォームド・コ

ンセントのことばを判決理由で初めて用いた判決。

◆Natanson v. Kline, 186 Kan. 393, 350 P.2d 1093 (1960).（乳ガ

ン患者の乳房切除術後の放射線治療による合併症）――

「コバルト照射治療の実施が患者のインフォームド・コ

ンセントのもとになされたのでないのであれば，医師は

法的義務を尽くしておらず，いかにうまく治療を行った

としても，医療過誤の責任を問われる。」
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わが国におけるICの歴史

【同意要件】

◆丸山正次『医師の診療過誤に就て』（司法研究18輯
4，昭和九年）

「人が自己の身体の完全性を保持する権利は一身専属

権であるから，何人も意思能力ある以上原則として，

自己の承諾なくして医療行為を加へらるることはな

い．されば斯る意思能力ある者に対して医療を為す

には，其の者の承諾即ち同意を要する」（31頁．た

だし，直接的には刑法上の議論）



www2.kobe-u.ac.jp/~emaruyam/

わが国におけるICの歴史

【説明同意要件】

◆東京地判昭和46年5月19日下民集22巻5・6号626頁――原告

患者は，乳腺癌に罹患する右乳房について乳腺全部を摘出

する手術に承諾を与えていたが，その手術のさいに医師は，

乳腺症に罹患する左乳房についても，将来癌になるおそれが

あるとして，乳腺の全部を摘出した。これに対して裁判所は，

承諾を欠く手術の実施は患者の身体に対する違法な侵害に

なるとして医師・病院側に慰謝料の支払を命じたが，そのさい

に説明義務にも触れて，「患者の承諾を求めるにあたっては，

その前提として，病状および手術の必要性に関する医師の説

明が必要であること勿論である」と述べた。
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インフォームド・コンセントの成立要素

①患者に同意能力があること

②医療従事者が（病状，医療従事者の提示する医療行
為の内容・目的とそれに伴う危険，他の方法とそ
れに伴う危険，何もしない場合に予測される結果
等について）適切な説明を行ったこと

③患者が説明を理解したこと

④医療従事者の説明を受けた患者が任意の（→意思決
定における強制や情報の操作があってはならな
い）意識的な意思決定により同意したこと（医療
行為の実施を認め，医療行為に過失がない限り，
その結果を受容する）
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インフォームド・コンセント
の法的効果

医療従事者――患者に対して医療行為を行う権限・許

可（authority）が与えられる。

患者――医療行為に過失がない限り（医療水準に適合

する医療が行われている限り），当該医療行為の結果

についての責任は自らが負う（結果についての危険の

引き受け）。

インフォームド・コンセントを欠く医療行為は過失な

く行われた場合であっても違法。
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同意能力の必要性

インフォームド・コンセントが有効であるためには

患者に同意能力がなければならない。

患者に同意能力がない場合には，本人の同意には効

力がなく，家族や後見人による代諾が必要になる。

患者に同意能力がある限りは，他者に対する危害の

防止に必要な場合を除いて，患者の意思決定に反し

た医療行為を行うことはできない。
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同意能力の前提となるもの

医療従事者の説明を理解できること。

自らの置かれている状況など現状を正しく認識でき

ること。

自らの考え・価値観に照らして，説明・状況の評

価・検討と決定の意味の理解ができること。

自らの考え・価値観に照らして，医療行為の実施・

不実施について理性的な決定をなしうること。
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未成年者の同意能力

未成年者がすべて同意能力を欠くわけではない。

未成年であっても，当該医療行為に関して，理解力・判

断力を十分備えた者については同意能力を認めること

ができる。

他方，理解力・判断力が十分でない年少の者には，同

意能力は認められず，同意は親から得ることが求めら

れる（親の代諾権限←①親権，②親は子どもの最善の

利益を計る決定を下すものと想定されること）。
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インフォームド・コンセントの要件の
適用免除事由

緊急事態

同意能力の不存在

個別的な医療行為に関する説明・同意の患者によ
る免除（概括的な同意）

治療上の特権

第三者に対する危険を防止するために 必要な場合
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どのような危険を説明するか

◆患者から「その説明を聞いていれば，当該医療を受

けることは選択しなかった」と主張されても仕方が

ないような事項で，かつ，事前に説明することが通

常の患者の決定に重要であると考えられるものにつ

いては説明を尽くしておくことが必要。医療水準に

照らしてその発生を回避することが不可能とされる

死亡や合併症の危険についても説明が求められる。
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医療水準として確立されていない医療と
説明義務――最高裁平成13年11月27日判決

【事実の概要】

Ｙに乳がんと診断されてその執刀により，乳房の膨らみをすべて

取る胸筋温存乳房切除術による手術（以下「本件手術」とい

う。）を受けたＸが，Ｘの乳がんは腫瘤とその周囲の乳房の一

部のみを取る乳房温存療法に適しており，Ｘも乳房を残す手

術を希望していたのに，ＹはＸに対して十分説明を行わないま

ま，Ｘの意思に反して本件手術を行ったとして，Ｙに対し診療契

約上の債務不履行又は不法行為に基づく損害賠償を請求し

た事案。第一審大阪地裁ではＸが勝訴したが，第二審の大阪

高裁では，Ｘは敗訴した。Ｘは，Ｙが本件手術を実施するに当

たって説明すべき義務の違反があったとして上告した。
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［平成4年にまとめられた乳癌研究会の調査に基づいて，会員236施設で

行われた乳がん手術中乳房温存療法を実施した割合は平成元年度が

6.5％，平成2年度が10.2％，平成3年度が12.7％であり，わが国で実施さ

れた同療法の報告で再発例はなく，それを実施した医師の間では同療法

が積極的に評価されていたが，同療法実施にはなお解決を要する問題

点も多く，同療法が専門医の間でも医療水準として確立するには臨床的

結果の蓄積を待たねばならない状況にあった，という認定を前提に］

一般的にいうならば，実施予定の療法（術式）は医療水準として確立

したものであるが，他の療法（術式）が医療水準として未確立のもので

ある場合には，医師は後者について常に説明義務を負うと解すること

はできない。とはいえ，このような未確立の療法（術式）ではあっても，

医師が説明義務を負うと解される場合があることも否定できない。

最高裁平成13年11月27日判決
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少なくとも，当該療法（術式）が少なからぬ医療機関において実施さ
れており，相当数の実施例があり，これを実施した医師の間で積極的
な評価もされているものについては，患者が当該療法（術式）の適応
である可能性があり，かつ，患者が当該療法（術式）の自己への適応
の有無，実施可能性について強い関心を有していることを医師が知っ
た場合などにおいては，たとえ医師自身が当該療法（術式）について
消極的な評価をしており，自らはそれを実施する意思を有していない
ときであっても，なお，患者に対して，医師の知っている範囲で，当該
療法（術式）の内容，適応可能性やそれを受けた場合の利害得失，
当該療法（術式）を実施している医療機関の名称や所在などを説明す
べき義務があるというべきである。

原判決破棄，差戻。［差戻審判決大阪高裁判決平成14年9月26日は，
Ｘに120万円の損害賠償金を支払うようＹに命令］

最高裁平成13年11月27日判決
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エホバの証人の輸血拒否とIC
（平成12年2月29日最高裁判決）

【事実の概要】

エホバの証人で，いかなる場合にも輸血を受けることを拒否す
るという意思を有していた肝臓がんの患者（63歳）が，エホバ

の証人医療機関連絡委員会の紹介で，東大医科学研究所付
属病院に入院した。医科研では，エホバの証人に対する外科
手術においては，できる限り輸血の実施は避けるが，他に救
命手段がない事態には，患者・家族の諾否にかかわらず輸血
するという方針を採用していた。しかし，医科研の医師が患者
の入院を引き受けるとき，がんに転移がなければ輸血なしの
手術が可能と伝え，また，患者とその夫と子が医科研の医師
に患者は輸血を受けることができない旨を伝えたときに，その
方針を知らせなかった。
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エホバの証人の輸血拒否とIC
（平成12年2月29日最高裁判決）

【事実の概要】

医科研の医師は，平成4年9月16日，輸血を必要とする事態が

生ずる可能性があったことから，その準備をした上で，患者に
対して手術を施行し，腫瘍が摘出された段階で出血量が2245
ミリリットルとなり，輸血をしない限り患者を救うことができない
可能性が高いと判断して，患者の夫や子に断わることなく輸血
を実施し，術後も，輸血の実施を隠し続けた。

同年10月頃，本件輸血の事実を聞きつけた週刊誌の記者が医
科研に取材を申し入れたことを契機として，医師は，11月6日，

退院時の説明の際に患者の夫に対して本件輸血の事実を告
げ，救命のために必要であった状況を説明した。
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平成12年2月29日最高裁判決判旨

「患者が、輸血を受けることは自己の宗教上の信念に反するとして、
輸血を伴う医療行為を拒否するとの明確な意思を有している場合、
このような意思決定をする権利は、人格権の一内容として尊重さ
れなければならない。そして、A［患者］が、宗教上の信念からい
かなる場合にも輸血を受けることは拒否するとの固い意思を有し
ており、輸血を伴わない手術を受けることができると期待して医科
研に入院したことをY医師らが知っていたなど本件の事実関係の
下では、Y医師らは、手術の際に輸血以外には救命手段がない
事態が生ずる可能性を否定し難いと判断した場合には、Aに対し、
医科研としてはそのような事態に至ったときには輸血するとの方
針を採っていることを説明して、医科研への入院を継続した上、Y
医師らの下で本件手術を受けるか否かをA自身の意思決定にゆ
だねるべきであったと解するのが相当である。」
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平成12年2月29日最高裁判決判旨
ところが、Y医師らは、本件手術に至るまでの約1か月の間に、手術
の際に輸血を必要とする事態が生ずる可能性があることを認識し
たにもかかわらず、Aに対して医科研が採用していた右方針を説明
せず、A及びX1,X2［原告－Aの夫と子］に対して輸血する可能性が
あることを告げないまま本件手術を施行し、右方針に従って輸血を
したのである。そうすると、本件においては、Y医師らは、右説明を
怠ったことにより、Aが輸血を伴う可能性のあった本件手術を受ける
か否かについて意思決定をする権利を奪ったものといわざるを得ず、
この点において同人の人格権を侵害したものとして、同人がこれに
よって被った精神的苦痛を慰謝すべき責任を負うものというべきで
ある。そして、また、国は、Y医師らの使用者として、Aに対し民法
715条に基づく不法行為責任を負うものといわなければならない。こ
れと同旨の原審（総額55万円の支払いを命令）の判断は、是認する
ことができ」る。上告棄却。
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東京都立病産院倫理委員会報告
『宗教上の理由による輸血拒否への対応について
――東京都立病産院倫理委員会報告』(1994. 4.)

◆成人（満18歳以上）の場合――成人の患者が輸血を拒

否する場合には，医師は，患者及び家族に輸血の必要

性を十分に説明し，その意思を再度確認した上で，な

お，患者が輸血を拒否する場合には，その意思を尊重

し，輸血を行わないで治療する。家族が輸血を希望し

ている場合にも，家族から患者に説明してもらうなど

の努力をした上で，なお，患者が輸血を拒否する場合

にはその意思を尊重し，輸血を行わないで治療をする。
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東京都立病産院倫理委員会報告
『宗教上の理由による輸血拒否への対応について
――東京都立病産院倫理委員会報告』(1994. 4.)

◆高校生の場合――原則として成人の場合に準じて判断する。

しかしながら，自主的判断能力，信仰の深さ等にかなり個人

差があるものと考えられるので，各事例に則して，成人におけ

るよりもさらに慎重な対応が必要である。

◆中学生以下の場合――「原則として親権を尊重し親の望む医

療をする必要がある」が，「本来親と別箇の主体である子ども

の生命に危険が及ぶ場合においてまで，親の代理権が認め

られると考えることは妥当ではない。したがって，子どもの生

命に危険が差し迫った場合においては，子どもの生命を守る

ため，輸血を行うこともやむを得ない。
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インフォームド・コンセントとがん告知
最高裁判決平成7年4月25日

【事実の概要】

患者が予後不良の胆のうの進行癌であることを疑った医師が，そ
の旨を患者本人に告げた場合に患者に精神的打撃を与えること
をおそれて本人にこの疑いを説明せず，入院による精密な検査を
行った後に患者の家族の中から適当な者を選んでその結果およ
び治療方針を説明することにした。患者に対して医師は，「胆石が
ひどく胆のうも変形していて早急に手術する必要がある」と説明し
て入院を指示し，患者は，いったんは同意し入院手続をとったが，
2日後に電話で入院の延期を伝え，その後，受診が途絶えた。患
者は3か月後勤務先で倒れ，開腹手術を受けたが，根治的切除は
できず，さらに半年後に死亡した。

遺族が，本人またはその夫に胆のう癌の疑いを説明しなかったこ
とについて損害賠償を請求して提訴した。
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インフォームド・コンセントとがん告知
最高裁判決平成7年4月25日

【判旨】

医師にとっては，患者は初診の患者でその性格等も不明であ

り，本件当時医師の間では癌については真実と異なる病名を

告げるのが一般的であったというのであるから，医師が，前

記3月2日及び16日の段階で，患者に与える精神的打撃と治療

への悪影響を考慮して，患者に癌の疑いを告げず，まずは手

術の必要な重度の胆石症であると説明して入院させ，その上

で精密な検査をしようとしたことは，医師としてやむを得な

い措置であったということができ，あえてこれを不合理であ

るということはできない。
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がんの病名告知
国立がんセンター病院・がん告知マニュアル

国立がんセンター病院では、がん患者すべてにがんの病名の

告知を行っており、本マニュアルは、国立がんセンター病院で

医療従事者が利用しているものである。

平成８年９月（第二版）

１．はじめに

がん告知に関して、現在は、特にがん専門病院では「告げるか、

告げないか」という議論をする段階ではもはやなく、「如何に事

実を伝え、その後どのように患者に対応し援助していくか」とい

う告知の質を考えていく時期にきているといえる。……
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医療と個人情報保護法

・個人情報取扱いに当たっての利用目的の特定

・利用目的の本人への通知または公表

・個人情報の目的外利用禁止

・個人情報の第三者提供禁止

・個人情報の開示・訂正・利用停止請求

・苦情に対する対応
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個人情報保護法

個人情報保護法（正式には，「個人情報の保護に関する法律」）

が2003年5月に制定された。そのうち，個人情報の適正な取扱

いに関する基本法としての規定を定める第1～3章は直ちに施行

され，個人情報取扱事業者（個人情報データベースなどを事業

の用に供している民間の事業者）の具体的な義務や罰則などを

定める第4～6章は2005年4月1日に施行された。同法のほか，

国の行政機関の具体的義務については「行政機関の保有する個

人情報の保護に関する法律」が，

独立行政法人等の具体的義務については「独立行政法人等の保

有する個人情報の保護に関する法律」が，

地方公共団体については個人情報保護条例が，規定している。
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個人情報保護法制
民間部門 公 的 部 門

（義務・罰則） 行政機関 行政法人 地方公共団体

個人情報保護法（2003.5.30.成立）：基本法（1章・
総則，2章・国及び地方公共団体等の責務等，3章・個人情報
の保護に関する施策等）の部分は公布時03.5.30に施行）

個人情報
保護法
(4～6章) 
(2003.5成立,  
05.4施行)

行政機関
個人情報
保護法
(2003.5成立,  
05.4施行)

独立行政機
関等個人情
報保護法
(2003.5成立,  
05.4施行)

各地方公共

団体・個人情

報保護条例
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個人情報保護法とOECDガイドライン
◆1970年代，欧米各国で個人情報保護法が制定された。この

動きに対応するため、1980年にOECD（経済協力開発機構）

が「プライバシー保護と個人データの国際流通についての

ガイドラインに関する理事会勧告」を採択し、その附属文書

でいわゆるOECD８原則が提示された。

◆1995年には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」が出され、「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ことを定

めなければならない」（25条1項要約）と規定された。



www2.kobe-u.ac.jp/~emaruyam/

個人情報保護法制定の経緯

平成11年11月――高度情報通信社会推進本部個人情報保護
検討部会（座長：堀部政男中央大学教授。平成11年7月～）

「我が国における個人情報保護システムの在り方について
（中間報告）」（OECD勧告の強い影響）

平成12年10月――情報通信技術(IT)戦略本部個人情報保護法
制化専門委員会（委員長：園部逸夫前最高裁判事。平成12年
1月～）「個人情報保護基本法制に関する大綱」

平成13年3月――旧法案国会提出（平成14年12月廃案）

平成15年3月新法案（旧法案4～8条の基本原則――①利用目

的による制限；②適正な取得；③正確性の確保；④安全性の
確保；⑤透明性の確保――の削除，著述業者に義務免除，
報道の定義，義務免除者への提供に対する制裁不行使）提
出，同年5月23日成立，30日公布。
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個人情報取扱事業者の義務：利用目的

第15条 １ 個人情報取扱事業者は、個人情報を取り扱う

に当たっては、その利用の目的（以下「利用目的」とい

う。）をできる限り特定しなければならない。

２ 個人情報取扱事業者は、利用目的を変更する場合に

は、変更前の利用目的と相当の関連性を有すると合理

的に認められる範囲を超えて行ってはならない。
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事業者の義務：利用目的による制限

第16条 １ 個人情報取扱事業者は、あらかじめ本人の同意を得な
いで、前条の規定により特定された利用目的の達成に必要な範
囲を超えて、個人情報を取り扱ってはならない。

３ 前２項の規定は、次に掲げる場合については，適用しない。

一 法令に基づく場合

二 人の生命、身体又は財産の保護のために必要がある場合で
あって、本人の同意を得ることが困難であるとき。

三 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
必要がある場合であって、本人の同意を得ることが困難であると
き。

四 国の機関若しくは地方公共団体又はその委託を受けた者が法
令の定める事務を遂行することに対して協力する必要がある場合
であって、本人の同意を得ることにより当該事務の遂行に支障を
及ぼすおそれがあるとき。
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個人情報取扱事業者の義務：利用目的の通知・公表

第18条 １ 個人情報取扱事業者は、個人情報を取得した場合は、
あらかじめその利用目的を公表している場合を除き、速やかに、
その利用目的を、本人に通知し、又は公表しなければならない。

４ 前３項の規定は、次に掲げる場合については、適用しない。

一 利用目的を本人に通知し、又は公表することにより本人又は
第三者の生命、身体、財産その他の権利利益を害するおそれが
ある場合

二 利用目的を本人に通知し、又は公表することにより当該個人
情報取扱事業者の権利又は正当な利益を害するおそれがある
場合

［三，四，略］
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個人情報取扱事業者の義務：第三者提供
第23条 １ 個人情報取扱事業者は、次に掲げる場合を除くほ
か、あらかじめ本人の同意を得ないで、個人データを第三者
に提供してはならない。

一 法令に基づく場合

二 人の生命、身体又は財産の保護のために必要がある場
合であって、本人の同意を得ることが困難であるとき。

三 公衆衛生の向上又は児童の健全な育成の推進のために
特に必要がある場合であって、本人の同意を得ることが困難
であるとき。

四 国の機関若しくは地方公共団体又はその委託を受けた者
が法令の定める事務を遂行することに対して協力する必要
がある場合であって、本人の同意を得ることにより当該事務
の遂行に支障を及ぼすおそれがあるとき。
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個人情報取扱事業者の義務：開示

第25条 １ 個人情報取扱事業者は、本人から、当該本人が

識別される保有個人データの開示・・・を求められたときは、

本人に対し、政令で定める方法により、遅滞なく、当該保有

個人データを開示しなければならない。ただし、開示すること

により次の各号のいずれかに該当する場合は、その全部又

は一部を開示しないことができる。

一 本人又は第三者の生命、身体、財産その他の権利利益を

害するおそれがある場合

二 当該個人情報取扱事業者の業務の適正な実施に著しい

支障を及ぼすおそれがある場合

三 他の法令に違反することとなる場合
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個人情報取扱事業者の義務：訂正

第26条 １ 個人情報取扱事業者は、本人から、当該本
人が識別される保有個人データの内容が事実でないと
いう理由によって当該保有個人データの内容の訂正、追
加又は削除（以下この条において「訂正等」という。）を求
められた場合には、その内容の訂正等に関して他の法
令の規定により特別の手続が定められている場合を除
き、利用目的の達成に必要な範囲内において、遅滞なく
必要な調査を行い、その結果に基づき、当該保有個人
データの内容の訂正等を行わなければならない。

［２ 略］
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附帯決議と医療に関する個別法

衆議院個人情報保護に関する特別委員会――「五 医療，金
融・信用，情報通信等，国民から高いレベルでの個人情報の
保護が求められている分野について，特に適正な取扱いの厳
格な実施を確保する必要がある個人情報を保護するための個
別法を早急に検討すること」

参議院個人情報の保護に関する特別委員会――「五 医療（遺
伝子治療等先端的医療技術の確立のため国民の協力が不可
欠な分野についての研究・開発・利用を含む），金融・信用，情
報通信等，国民から高いレベルでの個人情報の保護が求めら
れている分野について，特に適正な取扱いの厳格な実施を確
保する必要がある個人情報を保護するための個別法を早急に
検討し，本法の全面施行時には少なくとも一定の具体的結論
を得ること」
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「個人情報の保護に関する基本方針」

○政府は，2004（平成16）年4月2日，個人情報保護に

関する施策の総合的かつ一体的な推進を図るために

「個人情報の保護に関する基本方針」を制定。

◆「個人情報の性質や利用方法等から特に適正な取扱

いの厳格な実施を確保する必要がある分野について

は、各省庁において、個人情報を保護するための格

別の措置を各分野（医療、金融・信用、情報通信

等）ごとに早急に検討し、法の全面施行までに、一

定の結論を得るものとする」
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個人情報保護と医療
◆厚生労働省医政局「医療機関等における個人情報保護のあり
方に関する検討会」（平成16年6月～12月）

●医療・介護関係事業者における個人情報の適切な取扱いのた
めのガイドライン（平成16.12.24）

［本ガイドラインが対象としている事業者の範囲は、①病院、診療
所、助産所、薬局、訪問看護ステーション等の患者に対し直接医
療を提供する事業者・・・であり、いずれについても、個人情報保
護に関する他の法律や条例が適用される、国、地方公共団体、
独立行政法人等が設置するものを除く。ただし、医療・介護分野
における個人情報保護の精神は同一であることから、これらの
事業者も本ガイドラインに十分配慮することが望ましい。］

●「医療情報システムの安全管理に関するガイドライン」（平成17
年3月31日通達）
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「医療・介護関係事業者における
個人情報の適切な取扱いのためのガイドライン」

Ⅲ医療・介護関係事業者の責務等
１．利用目的の特定等（法第15条、第16条）
２．利用目的の通知等（法第18条）

３．個人情報の適正な取得、個人データ内容の正確性の確保
（法第17条、第19条）
４．安全管理措置、従業者の監督及び委託先の監督（法第20条

～第22条）
５．個人データの第三者提供（法第23条）
６．保有個人データに関する事項の公表等（法第24条）
７．本人からの求めによる保有個人データの開示（法第25条）
８．訂正及び利用停止（法第26条、第27条）
９．開示等の求めに応じる手続及び手数料（法第29条、第30条）
１０．理由の説明、苦情対応（法第28条、第31条）
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個別法の要否について（医療）
医療機関等における個人情報保護のあり方に関する検討会

「医療機関等における個人情報の保護に係る当面の取組に

ついて」（平成16年12月24日）

「医療機関等における個人情報保護のための措置としては、個人

情報保護法、同法第６条第３項措置の内容も含んで作成され

たガイドライン（案）、刑法及び各資格法等に定められた守秘義

務規定並びに『診療情報の提供等に関する指針』が適用され

ることとなり、医療分野の個人情報については、他の分野に比

べ手厚い保護のための格別の措置が講じられることになること

から、現段階においては、個人情報保護法の全面施行に際し、

これらの措置に加えて個別法がなければ十分な保護を図るこ

とができないという状況には必ずしもないと思われる。」
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診療情報の開示についてのこれまでの経緯

1998（平成10）.6.厚生省「カルテ等の診療情報の活用
に関する検討会（座長：森島昭夫上智大教授）」報
告書――「［診療情報について］法律上開示請求権
及び開示義務を定めることには大きな意義があり、
今後これを実現する方向で進むべきであると考え
る。」

日本医師会：医療審議会などで、情報開示には肯定的
であっても、その法制化には否定的な姿勢を示す
――開示法制化の速やかな実現に結びつくには至ら
なかった。
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診療情報の開示――指針の制定

1999.4.日本医師会――医療従事者側の自主的な取組みとして、

「診療情報の提供に関する指針」を制定し、診療記録の閲覧・
謄写請求に対して、原則としてこれに応じることを定めた。

1999.2.「国立大学付属病院診療情報提供指針」

1999.10. 「都立病院診療情報提供指針」

2000.7. 「国立病院等診療情報提供指針」

2002.10.日本医師会「診療情報の提供に関する指針［第2版］」

――遺族（法定相続人に限定）に対する開示を認めた。

2003.6.「診療に関する情報提供等の在り方に関する検討会」報

告書――ガイドライン（案）の提示，開示の法整備は見送り

2003.9.医政局長通知医政発第0912001号「診療情報の提供等に

関する指針の策定について」
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診療情報提供指針と個人情報ガイドラインの相違

◆診療情報提供指針では死者の情報も対象となっている

（遺族への診療情報の開示。診療記録の開示を求め得る

者の範囲は、患者の配偶者、子、父母及びこれに準ずる

者とする。）――ガイドラインⅠ8で（ガイドラインの

対象とはならないとしつつも）指針の手続に従うものと

言及された。

◆患者に代わって開示を求めることができる者に「患者

が成人で判断能力に疑義がある場合は、現実に患者の世

話をしている親族及びこれに準ずる者」が含まれている

――ガイドラインに明記されていない。
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開示を請求できる者：診療情報提供指針

【診療記録の開示を求め得る者】

○ 診療記録の開示を求め得る者は、原則として患者本人とする
が、次に掲げる場合には、患者本人以外の者が患者に代わっ
て開示を求めることができるものとする。

① 患者に法定代理人がいる場合には、法定代理人。ただし、満
15歳以上の未成年者については、疾病の内容によっては患者
本人のみの請求を認めることができる。

② 診療契約に関する代理権が付与されている任意後見人

③ 患者本人から代理権を与えられた親族及びこれに準ずる者

④ 患者が成人で判断能力に疑義がある場合は、現実に患者の
世話をしている親族及びこれに準ずる者
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開示を請求できる者：個人情報保護法・施行令

【個人情報保護法第29条】

３ 開示等の求めは、政令で定めるところにより、代理

人によってすることができる。

【個人情報保護法施行令第8条】

法第29条第3項の規定により開示等の求めをすることがで

きる代理人は、次に掲げる代理人とする。

一 未成年者又は成年被後見人の法定代理人

二 開示等の求めをすることにつき本人が委任した代理人
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指針８ 診療情報の提供を拒み得る場合

○ 医療従事者等は、診療情報の提供が次に掲げる事由に該当する場合には、
診療情報の提供の全部又は一部を提供しないことができる。

① 診療情報の提供が、第三者の利益を害するおそれがあるとき

② 診療情報の提供が、患者本人の心身の状況を著しく損なうおそれがあるとき

＜①に該当することが想定され得る事例＞

・ 患者の状況等について、家族や患者の関係者が医療従事者に情報提供を
行っている場合に、これらの者の同意を得ずに患者自身に当該情報を提供
することにより、患者と家族や患者の関係者との人間関係が悪化するなど、こ
れらの者の利益を害するおそれがある場合

＜②に該当することが想定され得る事例＞

・ 症状や予後、治療経過等について患者に対して十分な説明をしたとしても、患
者本人に重大な心理的影響を与え、その後の治療効果等に悪影響を及ぼす
場合

※ 個々の事例への適用については個別具体的に慎重に判断することが必要

である。
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ガイドラインⅢ ７(2)開示の例外
開示することで、法第２５条第１項の各号のいずれかに該当する場合は、

その全部又は一部を開示しないことができる。具体的事例は以下のとお
りである。

（例）

・患者・利用者の状況等について、家族や患者・利用者の関係者が医療・
介護サービス従事者に情報提供を行っている場合に、これらの者の同意
を得ずに患者・利用者自身に当該情報を提供することにより、患者・利用
者と家族や患者・利用者の関係者との人間関係が悪化するなど、これら
の者の利益を害するおそれがある場合

・症状や予後、治療経過等について患者に対して十分な説明をしたとして
も、患者本人に重大な心理的影響を与え、その後の治療効果等に悪影響
を及ぼす場合

※個々の事例への適用については個別具体的に慎重に判断することが
必要である。また、保有個人データである診療情報の開示に当たっては、
「診療情報の提供等に関する指針」の内容にも配慮する必要がある。
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患者への接し方に関するカールの十戒
Rule 1. Do not keep people waiting.
Rule 2. Respect privacy.
Rule 3. Introduce yourself to strangers.
Rule 4. Grant other adults the same courtesy in titles you accord 

yourself.
"Hello, Sally, I'm Dr. Smith" は良くない。

Rule 5. Take the time you need to talk to the patient.
Rule 6. Listen, and seem to listen.
Rule 7. Say "please" and "thank you."
Rule 8. Express sympathy when you deliver bad news.
Rule 9. Return your phone calls.
Rule 10. Think about the effect on your patients of what you do and 

say. (Carl E. Schneider, The Practice of Autonomy, 1998, 221-27)



www2.kobe-u.ac.jp/~emaruyam/

患者への接し方に関するカールの十戒

１．患者を長く待たせてほうっておいてはいけない。

２．プライバシーは守ること。

３．初めての人には自分の方から自己紹介をすること。

４．自分に対するのと同じ敬称を相手にもつけること。

５．患者に話すときは必要なだけ時間をかけて話すこと。

６．良く聞く，また聞いていることを態度で示すこと。

７．依頼はていねいに，謝辞も忘れずに。

８．悪い知らせを伝えるときには同情・共感を持って伝える
こと。

９．かかってきた電話は，こちらから掛け直すこと。

１０．あなたのすることや云うことが患者にどう影響するか
を考えること。
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