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個人情報の保護に関する法律等の一部を改正する法律の施行に関する意見書 
科学的根拠に基づく医療・健康データの保護と活用の両立に向けて 

 
2026年 7月 10日 

一般社団法人 ヘルスデータサイエンス学会 
 
ヘルスデータサイエンス学会は、ヘルスデータの収集、管理、解析および社会実装に関す

る科学的知見の発展を通じて、国民の健康と福祉の向上に貢献することを目的としていま
す。 
医療・健康データの利用については、個人の権利利益を適切に保護するとともに、疾病の

予防、診断・治療法の開発、医療の質の向上、公衆衛生政策の改善など、国民全体に還元さ
れる公益を実現することが重要です。 
現在、医療機関等に蓄積される医療・健康データは、臨床研究、医療の質の評価、医薬品

等の安全性評価、公衆衛生政策の改善並びに新たな診断・治療技術の開発に大きく貢献し得
る一方、その適正な利活用は十分に進んでいるとはいえません。その背景には、個人情報保
護法制上の課題だけでなく、データを保有・管理する側と利用する側との間における目的、
必要性、リスクおよび責任に関する認識の相違、組織を越えた連携体制の不足、データの標
準化や品質管理を含むデータ基盤の未整備、並びに利用可能な制度および手続の分かりに
くさなど、複合的な要因があります。 
医療・健康データの適正な利活用を社会全体で進めるためには、医療機関、行政機関、大

学、研究機関、民間事業者その他の関係主体が、利用目的、データの性質、求められるデー
タ品質、安全管理、役割分担および責任の所在について共通理解を形成し、相互に連携する
ことが不可欠です。今回の法改正のみですべての課題が解決されるものではありませんが、
本改正法の施行を、本人の権利利益を適切に保護しつつ、医療・健康データを適法かつ信頼
できる方法で利用するための経路、保護措置および関係主体の責任を明確にする契機とす
べきです。 
本意見書は、今般成立した本改正法の趣旨を踏まえ、今後策定される個人情報保護委員会

規則、ガイドラインその他の施行上の措置に、医療・健康データの特性および科学的知見を
適切に反映していただくことを目的として提出するものです。本学会は、特定の団体、産業、
制度または技術の立場に偏ることなく、科学的根拠と専門的知見に基づき、個人情報の保護
と適正なデータ利用を両立させる立場から、今般の本改正法の施行に関し、以下のとおり意
見を表明します。 
 
1．改正法の基本的方向性について 
本改正法が、本人の権利利益への影響が限定される「統計作成等」について、本人同意の

在り方を見直し、適正なデータ利用を可能にしようとする方向性には、一定の合理性がある
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と考えます。 
ただし、その適用に当たっては、統計作成等の過程で識別可能な個人データを取り扱う必

要性を明らかにし、その取扱範囲と期間を必要最小限に限定するとともに、統計的成果が個
人への不利益な評価・決定に転用されないための実効的な措置を講じることを前提とすべ
きです。また、統計作成等の目的に限定した利用、公表、提供元と提供先の書面による合意、
目的外利用および再提供の制限などを設けることは、データ利用に対する信頼を確保する
上で重要です。 
一方、医療・健康データは、病歴をはじめとする機微性の高い情報を含み、その規模、詳

細度、希少性、利用環境などによってリスクが大きく異なります。そのため、本人の権利利
益に重大な影響を及ぼす基本的な義務、禁止事項および権利制限までガイドラインだけに
委ねるべきではありませんが、法律の一律な規定のみではなく、個人情報保護委員会規則お
よびガイドラインにおいて、データの特性に応じた具体的な保護措置を示す必要がありま
す。 
 
2．目的に応じた多様なデータ解析とモデル開発を促進し、成果の性質および利用段階に応
じた明確な枠組みを整備すること 
本改正法において、本人の権利利益への影響が限定され、「統計作成等」に該当するデー

タ解析およびモデル開発のために、医療・健康データを適切に利用できるようにすることは、
疾病の早期発見、診断・治療法の開発、予防、医療の質の向上、公衆衛生その他の医療イノ
ベーションを促進する上で重要です。 
これらのデータの解析には、生物統計学、疫学、オペレーションズリサーチ、数理モデル、

シミュレーション、機械学習および AI など、多様な手法があります。利用する手法はあら
かじめ限定されるべきではなく、目的、データの性質、科学的妥当性および実装可能性を踏
まえ、適切な手法を選択し、必要に応じて組み合わせることが重要です。 
海外では、こうしたデータへのアクセス基盤、セキュアな解析環境、規制サンドボックス

および実環境での検証体制の整備が進められています。日本において、リスクを理由として
データ利用やモデル開発を一律に抑制すれば、研究開発力および医療イノベーションの国
際競争力の低下にとどまらず、海外で開発され、日本人集団の特性や我が国の医療実態につ
いて十分な検証が行われていない技術やモデルの利用を余儀なくされるおそれがあります。
このため、本人の権利利益への影響が限定される統計作成等に該当するデータ解析および
モデル開発については、許容される利用と必要な管理措置を明確にし、研究者、医療機関お
よび事業者が予見可能性をもって研究開発に取り組める環境を早急に整備する必要があり
ます。 
個人情報保護法は、適正なデータ解析やモデル開発を阻害するための制度ではなく、国民

の信頼を確保しながら、有益なデータ利用と医療イノベーションを可能にする基盤として
設計されるべきです。 
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一方、統計的成果や開発されたモデルを特定の個人に適用し、診療、評価、予測、介入、
広告、勧誘その他の判断や働きかけに利用する場合には、統計作成等の段階とは異なる権利
利益への影響が生じ得ます。特に、AI 等によって本人が明示的に提供していない健康状態、
疾病リスク、心理状態その他の特性を推論する場合には、利用主体、利用目的、推論される
情報、介入の方法並びに本人および社会に生じる利益と不利益を踏まえ、透明性、説明責任、
人による監督、利用状況の記録、継続的な性能および影響評価等の適切な措置を検討すべき
です。 
 
3．「統計作成等」と個人に影響を及ぼす利用を明確に整理すること 
本改正法にいう「統計作成等」に含まれ得るのは、AI その他の分析手法を用いるデータ

解析やモデル開発一般ではなく、その成果が特定の個人に関する判断や働きかけのために
利用されない統計的な利用であることを、国民およびデータを取り扱う事業者に分かりや
すく示す必要があります。 
本改正法の適用に当たっては、AI、機械学習、統計解析その他の手法の名称のみをもって

「統計作成等」への該当性を判断すべきではありません。作成された成果が、特定の個人に
関する診療、評価、予測、介入、保険給付その他の意思決定に利用される場合には、個人に
直接作用しない統計的利用とは区別し、必要な本人関与の在り方、透明性、公平性および安
全性を別途検討することを求めます。 
また、データの解析、モデルの学習、性能評価、追加学習、実環境への導入および個人へ

の適用は、それぞれ目的と権利利益への影響が異なり得ます。このため、「統計作成等」へ
の該当性は、AI またはモデルの開発という一連の活動を一括して判断するのではなく、各
段階におけるデータの取扱い、作成される成果およびその利用方法に即して判断すべきで
す。 
開発されたモデルまたはその利用権限を第三者に提供する場合には、開発時の目的だけ

でなく、提供後に合理的に想定される利用方法も考慮すべきです。特定の個人に関する診療、
評価、予測、選別その他の意思決定への利用が可能であり、それを契約、技術的制御、監査
その他の措置によって実効的に制限できない場合には、統計的成果を作成する段階のみを
理由として、個人への影響が限定される利用と一律に評価すべきではありません。 
また、統計作成等とは別に、公衆衛生上の必要性を理由として「本人の同意を得ないこと

について相当の理由がある」と判断する場合においても、公益性を抽象的に認定するのでは
なく、データの性質、利用の必要性・緊急性、代替手段、本人への不利益および保護措置を
踏まえ、利用による公益と本人の権利利益への影響の双方を考慮して判断する必要があり
ます。 
 
4．医療・健康データにはリスクに応じた追加措置を求めること 
医療・健康データの利用に際しては、すべての事業者に一律の措置を求めるのではなく、
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次の要素を総合的に評価し、リスクに応じた保護措置を選択すべきです。 
 
• 利用目的および作成された成果の利用方法 
• 利用主体、利用者、データ提供先および利用範囲 
• 取り扱う要配慮個人情報の規模および詳細度 
• 希少疾患、遺伝情報など、個人の識別または機微な属性の推測につながりやすい情

報の有無 
• 自由記載、医用画像、ゲノム情報、詳細な位置情報などの有無 
• 外部データとの照合可能性 
• 統計結果や学習済みモデルから個人に関する情報が推測される可能性 
• データの保有期間 
• 個人の権利利益が侵害された場合の影響 

 
統計作成等のために識別可能な個人データを取り扱う場合には、その必要性を利用目的

および解析工程に照らして明らかにし、目的の達成に必要なデータ項目、対象者、期間およ
び利用者に取扱範囲を限定すべきです。 
識別子を利用する必要がない場合、またはその必要が失われた段階では、データ最小化の

原則に基づき、仮名化、識別子の分離管理、データ項目の削減、集計化その他の方法により、
個人を識別可能な状態で取り扱うデータの範囲、これにアクセスできる利用者および取扱
期間を必要最小限に限定することを求めます。一方、特定の加工方法を一律に義務付けるの
ではなく、データリンケージ、追跡、品質管理等に必要な取扱いを含め、目的とリスクに応
じた措置を選択できるようにすべきです。 
医療・健康分野では、全国がん登録における重複登録の排除、死亡情報との照合および長

期的な転帰の把握のように、正確な統計作成や疫学的追跡のため、一定期間、識別情報を取
り扱う必要がある場合があります。利用開始前の一律な匿名化は、追跡、データリンケージ、
重複排除および品質管理を困難にし、統計の正確性と公益性を損なう可能性があります。こ
のため、識別可能な個人データの利用の可否は、本人同意の有無または特定の加工方法の採
用のみで判断するのではなく、利用の必要性、代替手段、取扱範囲と期間、利用主体、目的
外利用および再提供の制限、安全管理並びに利用後の削除または識別可能性の低減を含む
ガバナンス全体に基づいて判断すべきです。 
その上で、必要に応じて、セキュアな解析環境、利用者認証、アクセス制御、操作記録、

出力審査、再識別の禁止、監査、インシデント対応などを組み合わせることを求めます。検
討に当たっては、データ利用によって期待される国民の健康および福祉への利益を明確に
するとともに、個人の権利利益に対するリスクを適切に評価し、利用の意義とリスクの双方
を踏まえた実効的な保護措置を講じることが重要です。 
統計的成果および学習済みモデル等については、解析または学習に用いたデータに含ま
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れる個人情報が推測されるリスクと、それらを個人に適用することによって生じる診療上
または公衆衛生上の利益と、評価、選別または差別的取扱い等の不利益を区別して評価すべ
きです。個人が直接識別されない場合でも、統計的成果が特定の患者集団、地域、属性集団
等に対する不利益な評価、偏見または差別を生じさせる可能性についても、リスク評価の対
象とすべきです。 
また、公開されている要配慮個人情報を統計作成等のために取得する場合であっても、情

報が公開されていることのみをもって、本人があらゆる収集、解析および二次利用を合理的
に予期していると評価すべきではありません。情報が公開された文脈、取得する情報の機微
性、収集規模、他の情報との照合可能性、利用目的および本人への影響を踏まえ、取得の必
要性、データ最小化、透明性その他の適切な保護措置を求めるべきです。 
 
5．保護措置を体系的かつ目的に応じて設計すること 
医療・健康データの保護には、利用目的や取扱範囲の適正化、データへのアクセス管理、

情報の加工、利用環境の制御、監査、契約上の制約、プライバシー強化技術（PETs）など、
多様な措置があります。これらの措置は、それぞれ対象とするリスク、効果および適用条件
が異なり、単一の措置のみですべてのリスクを解消できるものではありません。 
法令、個人情報保護委員会規則およびガイドラインにおいては、各措置の目的と役割を科

学的に整理した上で、データの性質、利用目的、利用主体、利用環境および個人への影響に
応じて、法的、組織的、人的および技術的な措置を適切に組み合わせることを求めます。 
また、形式的に特定の措置を採用しているかどうかだけでなく、想定される脅威に対して

実際にどの程度リスクが低減されているか、なおどのようなリスクが残るかを継続的に評
価し、技術や利用形態の変化に応じて保護措置を見直すことが重要です。 
 
6．透明性と継続的な検証を確保すること 
国民の信頼を得るためには、利用者の名称や利用目的を形式的に公表するだけでなく、ど

のようなデータが、誰によって、何のために、どのような保護措置の下で利用されているか
を、国民に分かりやすく説明する必要があります。統計作成等に関する公表事項については、
各利用主体による公表に加え、個人情報保護委員会等が一定の様式で情報を集約し、国民が
利用主体、利用目的、対象となるデータ、取得元または提供先、および保護措置を容易に検
索・確認できる仕組みを整備することを求めます。 
また、制度の施行後も、利用実績、インシデント、監査結果、技術の進歩および国際的な

制度動向を継続的に検証し、個人情報保護委員会規則およびガイドラインを定期的に見直
す仕組みを求めます。その検討には、法律、倫理、医療、情報科学、統計学、患者・市民な
どの多様な関係者が参加し、科学的根拠に基づき、検討過程を広く社会に示しながら議論を
行うことが重要です。 
必要に応じて、国民がデータの利用内容について問い合わせ、懸念や異議を申し出ること
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のできる窓口および手続を整備することも重要です。利用停止等の手続を設ける場合には、
既に作成された統計情報、研究の完全性および公衆衛生上の必要性との関係を踏まえ、その
対象と効果を明確にすべきです。 
本人同意を取得しないことは、透明性の確保並びに問い合わせ、訂正、苦情申出、適正な

取扱いを求める機会その他の本人関与を一律に否定することを意味するものではなく、統
計情報の性質および研究の完全性との整合を図りつつ、実効的な本人関与の在り方を整備
すべきです。 
 
7．技術中立的で将来拡張可能な制度とすること 
法制度およびガイドラインは、特定の製品、技術または中央集約型のデータ基盤のみを前

提とするものではなく、技術の進歩に継続的に対応できる枠組みとすべきです。 
国内外では、データを一か所に集めずに解析する分散解析、連合学習、秘密計算、データ

エンクレーブなどの信頼できる解析環境、データスペースなど、多様なデータ利用形態の開
発と実装が進められています。 
我が国の研究および医療が国際的な発展から取り残されることのないよう、中央集約型、

分散型その他の多様なアーキテクチャを、利用目的とリスクに応じて適切に選択し、必要に
応じて組み合わせることができるよう、技術中立的かつ将来拡張可能な制度とすることを
求めます。 
 
8．適法なデータ利用の経路を複数確保すること 
医療・健康データの利用には、診療、臨床研究、疫学研究、品質管理、医薬品等の安全性

評価、統計作成、AI 開発など、多様な目的があります。医療・健康データには一般法のみ
では十分に対応できない特性があることから、医療・健康データの特性に即した権利保護、
ガバナンスおよびデータ利用のルールを、既存制度との整合性を確保しながら体系的に整
備する必要があります。 
その際には、単一の制度に集約するのではなく、個人情報保護法、生命・医学系研究倫理

指針、委託、共同利用、仮名加工情報、匿名加工情報、学術研究に関する規定および次世代
医療基盤法など、それぞれ異なる法的根拠、適用条件およびガバナンスを有する仕組みを相
補的に活用すべきです。大学、医療機関、研究機関、民間事業者等が、利用目的、データの
性質、個人への影響、データの管理・流通形態および組織の責任体制に応じて、適切な制度
と保護措置を選択できる環境を確保することを求めます。 
委託、共同利用、第三者提供等の区分については、契約上の名称だけでなく、利用目的お

よび取扱方法を実質的に誰が決定しているかに基づき、各主体の役割と責任を明確にすべ
きです。また、利用主体の適格性や信頼性を確保するための仕組みを検討する場合には、認
定その他の単一の方法を一律に求めるのではなく、取り扱うデータと利用形態のリスクに
応じて、既存の機関管理、倫理審査、情報セキュリティ管理、監査その他のガバナンスの仕
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組みも含め、実質的な管理能力を評価できる柔軟な制度設計とすることが重要です。 
 
結び 
医療・健康データの保護と活用は、必ずしも相反する目標ではありません。適切なガバナ

ンスと科学的なリスク管理を通じて、個人の尊厳と権利利益を守りながら、データから得ら
れる知見を国民の健康と福祉に還元することが可能です。 
本学会は、本改正法の趣旨を踏まえつつ、医療・健康データの特性に応じたリスクベース

の保護措置、技術中立的な制度設計、複数の適法な利用経路および透明性の高いガバナンス
が、法令、個人情報保護委員会規則およびガイドラインの適切な役割分担の下で具体化され
ることを要望します。 

 
以上 

 


