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第 2 回 医療 AI に関連する個人情報保護法、著作権法、薬

機法、AI 規制等に関する論点  

(弁護士 児玉 安司) 

 

1. 「入口」「出口」の再確認 

第 2 回「医療 AI に関連する個人情報保護法、著作権法、薬機法、AI 規制等に関する

論点」ということで、進めさせていただきます。まず情報科学研究者や医学研究者の

人たちに、「入口」「出口」の再確認したく、昨日の法律相談でも最初に強調させてい

ただきました。それから、著作権、情報保護、薬機法規制・AI 規制と Sandbox という

順番で話します。 

研究開発にあたっての入口は著作権の権利制限、裏返して言うと規制緩和が行われて

います。これまでの著作権法の枠組みが、大きく修正されつつあり、文化庁の 3 月 15

日報告書を踏まえると、一層大きなインパクトがあるとされています。また、医療生

成 AI と個人情報保護ですが、研究開発の「入口」のほうは、「緩和方向へ？」と書い

てあります。これは、研究開発で情報を使えるようにしないと、ポリティカルにはも

う一歩も進めないということで、個人情報保護委員会に対しては、いろいろと政治的

な動きもあるようです。それから前回紹介したような、例えばハーバードでは、患者

さんの電子カルテに研究者がログインし、患者さんの名前が付いたままの電子カルテ

空間の中を走り回って、AI を作成する。つまり解析のためのプログラムを電子カルテ

空間に持ち込んで、そこで AI を開発していくようなことも視野に入れた、二次利用の

議論が行われています。いままでの個人情報保護法のカルテの取り扱いからすると、

かなり驚くような内容も含まれており、相変わらずコンサーバティブな議論もなされ

ています。 
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医療生成 AI と製造物責任、薬機法承認に関しては、SaMD（Software as a Medical 

Device）が出口になるときについては、承認の手続きも日本でもだいぶ安定してきて

おります。しかし、LLM、LMM がオープン化されたり、商用化されたりする状況に

ついては、実際に医療現場で使われるとなると、AI as Medical Device という捉え方も

十分あり得ます。何しろ日本では医療 AI そのものをいまここで作っている最中なので、

規制についての議論はまだこれからで、課題が多いということになります。 

 

1-1. 医療生成 AI と著作権 

AI と著作権に関しては、非著作物としての病院の患者情報、そして医学文献やガイド

ラインについては、非享受目的のため、機械学習の対象として問題ないということで

す。法律相談の議論でも随分ありましたが、クローリングの結果も含めて、入ってき

たものが出口から同じ形で出ていってしまうことが起こると、複製権の侵害にもなり

得ることがあります。そのため、入口の非享受目的というのは、それをどう使い、何

を出口とするのか、LLM/LMM の設計段階で何を目的としどのような出力の制御をす

るのか、具体的に話を伺わないと答えが出にくいのです。 
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一方で SaMD ですと、ソフトウェアとして、「あなたはいま血糖値が高いので、こんな

ふうにしたほうがいいですよ」などのリアクションが返ってくるようなアルゴリズム

を組むという話なので、いま既に売られている医療機器 SaMD については、そのまま

文献の表現出てくるような懸念は、あまりないようなかたちで製造販売されています。

医療生成 AI と著作権については、文化庁文化審議会著作権分科会法制度小委員会の令

和６年 3 月 15 日「AI と著作権に関する考え方について」が最新の整理となっていま

す。法律的にどのように要件論が議論されているか、ただし書きの射程がどのように

なるのか、それが実際に非享受利用をするときの契約書にどう響いてくるのかという

ようなことも、検討課題になります。 

 

1-2. 生成 AI と個人情報保護 

個人情報保護法 27 条２項五号六号七号に基づき学術研究例外として共同研究を行うこ

ともあります、過去の患者情報データを「委託」形式で情報解析したり、「共同利用」

を行うこともありえます。研究グループは、症例報告をデータベース化し、AI 開発に

活用しています。特に、診断支援 AI や画像診断支援 AI の研究が進行中です。かかり
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つけ医の支援や、放射線学会との連携も進められています。個人情報保護法の厳しい

規制下で、倫理委員会の承認を得た枠組みでプロジェクトが進行しています。 

生成ＡＩと個人情報保護
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1-3. 生成 AI と製造物責任 

薬機法の製造販売承認については、令和 5 年 3 月 31 日の「プログラム医療機器該当性

に関するガイドラインの一部改正について」において、規制当局が、SaMD について、

どのような範囲で規制しようとしているかが記載されています。 

もともと「文化的所産の公正な利用（著作権法 1 条に掲げた著作権法の理念の一つ）

に配慮して、一定の場合に著作権者の許諾なく著作物を利用できることとする規定」

が、著作権法の権利制限規定として並んでいて、「私的利用のための複製」、「引用」、

「試験問題としての複製」、「裁判手続き等における複製」などが知られています。著

作権法 30 条の 4、第 47 条の 4 及び 5 が作られたあと、令和元年 10 月 24 日、文化庁

著作権課が、「現在我が国では、IoT・ビッグデータ・人工知能等の『第 4 次産業革命』

に関する技術を活用したイノベーションの創出が期待されているところ、改正前の著

作権法の権利制限規定には、法律上の要件が一定程度具体的に定められているものが

多く、その要件から外れるような新たな利用方法が生まれた場合には、実質的には権
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利者の利益を害しないような利用であっても、その権利制限規定の適用を受けられず

に著作権侵害となるおそれが指摘されてきた」と。旧来の著作権による制限の緩和が

必要だということで、非享受目的でコンピューターに読ませる、機械学習をさせる、

あるいは Google で検索するというのは全部を享受しているのではなく、軽微利用だと

いうような新たな条文ができたわけです。 

 

今回（「令和 6 年 3 月 15 日文化庁『AI と著作権に関する考え方について』」）の考え方

では、「技術革新により大量の情報を収集し、利用することが可能となる中で、イノベ

ーション創出等の促進に資するものとして、社会の変化に対応できるようにするため、

著作物の市場に大きな影響を与えないものについて個々の許諾を不要とする規定が新

設された」とありますが、ここに「市場」という言葉が出てきています。例えば X 書

店が内科学の本を出していて、その中に敗血症についての記載があるとします。X 書

店の内科学の本を買わなくても、それを学習した AI ができてしまうと、マーケットは

交錯するかもしれないし、書籍の売上も減るかもしれません。独禁法の議論で出てく

るいわゆる contestable market、マーケットで本当に競争関係になるのか、書籍とＡＩ

が本当に市場で競争相手になるのかというような発想は、「法と経済学 law and 

economics」を研究分野とする人にとっては非常に聞き慣れた発想です。「著作物の市

場に大きな影響を当てないものについて個々の許諾を不要とする規定が新設された」、

「AI の学習用データの収集・加工等の場面において、既存の著作物の利用が生じ得る

ことから、AI 開発の学習、情報解析の用に供するための著作権の利用に関して、著作

権の制限を規定する」という発想が生まれます。 
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生成ＡＩと製造物責任（開発後のSaMD等の問題）
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2. 医療生成 AI と著作権 

2-1.   フェア・ユースと AI 開発の関係 

US には「フェア・ユース」という法的概念があります。概括的なフェア・ユースがあ

ることで、アメリカのほうが、AI 開発に関してはより容易なのではないかとも思えま

すが、実際には、日本の著作権法 30 条の 4 よりも実体的な制約があり、New York 

Times, Microsoft, Open AI のような訴訟が多数起こっています。EU の側は、EU デジ

タル単一市場における著作権指令の第 3 条に「学術研究目的」の規定があり、EU の法

律でも学術研究目的の枠の中にいるあいだは大丈夫だととりあえず申し上げられると

思います。 

 

もう一つ、第 4 条「テキスト及びデータマイニングのための例外または制限」では、

「第 1 項に従って行われた複製および抽出は、テキストおよびデータマイニングの目

的に必要な期間、保持することができる」などの規定があります。データマイニング

は、もう学術研究にとって必須です。学術研究の外側で、商用といわれるビジネスの
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分野でも、データマイングをやらなければもう仕事はできないというような時代の中

で、EU もが著作権に関してこのような規定を置いています。 

 

2-2.  日本の個人情報保護法 

 

最初に 2004 年に施行された時は、「個人情報の有用性に配慮しつつ、個人の権威利益

を保護する」という表現でした。医療現場などでは同意を得なければ個人の情報を絶

対に外に出さないということについて過剰反応が起こり、警察が捜査として任意で患

者の情報を求めたら、令状を持ってこなければ何も教えないというような事象が起こ

りました。厚生労働省が、そういう過剰反応を戒める通知を出すような状況になりま

した。 
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平成 27 年改正法では、同意を取らない限り個人情報を利活用できないということを強

調し過ぎないように、「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」という文言が追加され、利活用の促進を強調しました。 

 

さらに、令和 3 年改正法では、最初に「デジタル社会の進展に伴い」という言葉が追

加されました。それから、行政個情法との統合がおこなわれたので、この青字の部分

が増えました。あとの「個人情報の適正かつ効果的な活用が…」と続く部分は、平成

27 年改正法と同じです。個人情報保護に関する法律では、第 4 章「個人情報取扱事業

者の義務等」で、個人情報を取り扱う事業者は、病院からさまざまなところが規制さ

れていました。 

 

個人情報保護法 20 条は、医療情報を含む要配慮個人情報の取得の段階、まさに入口規

制で、「あらかじめ本人の同意を得ないで、要配慮個人情報を取得してはならない」と

いう、いわゆる事前の同意原則の入口規制がかかっています。しかし、20 条 2 項五号、

六号で、「当該個人情報取扱事業者が学術研究機関等である場合」、主体が学術研究機

関であり個人情報の利用目的が「学術研究目的」（一部でもよい）の場合は、「個人の

権利利益を不当に侵害するおそれがある場合」を除いて、要配慮個人情報の取扱いに

ついては同意不要とする規定が令和 3 年改正法で置かれました。 

 

27 条 1 項の「第三者提供」についても、同じく、学術研究機関が個人情報を受け取る

場合、学術研究機関が出す場合、成果を公表する場合などについては、第三者提供に

おける同意原則が除外されています。学術研究機関とは何かという定義を個人情報保
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護委員会のＱ＆Ａで公表するに当たり、議論がありました。医学研究というのは大学

だけでやっているものではなく、市中の病院であっても病院は、個人情報取扱事業者

としての医療機関であると同時に、日本最大級の医学研究機関でもある事例が多々あ

ります。ところが、個人情報保護委員会は、ここで言う学術研究機関に該当するのは、

国立がんセンター、国立国際医療センター、国立循環器センター、国立長寿医療セン

ターなどのいわゆるナショナルセンターと大学だけで、一般病院には学術研究機関の

この例外規定が適用されないという解釈を Q&A で当初出しました。その結果、著名な

大病院が要配慮個人情報の取得、共同研究、研究発表をするに当たって、同意原則の

法規制が外れなくなってしまいました。 

一方、個人情報保護法の 20 条 2 項三号、公衆衛生例外というものがありまして、公

衆衛生の向上や児童健全育成の目的で、同意取得が著しく困難な場合は、同意がなく

てもよいという「公衆衛生例外」で学術研究をやるのであれば、同意原則の例外とす

るということに、当初はなりました。 

個人情報保護法 27 条 5 項では、「委託」「共同利用」という二つの第三者提供の例外

を定めています。例えば、病院が個人情報に関連してデータサイエンスの学術研究を

する人や機関に委託をする場合は、第三者提供にはならないので事前の同意原則がは

ずれます。  

「共同利用」については、また機会があったらお話ししますが、例えば有力な医師の

ところに製薬企業から医薬品の情報をお届けしたいという MR 活動のニーズがありま

す。大規模な医療機関の幹部となる医師の出身大学情報や所属機関情報などを一手に

集めているデータベースがあります。二百社をこえる医薬品・医療機器企業等の共同

利用ということで、代表者、会員、使用目的などをインターネット上に掲載して、27

条 5 項三号の用件を満たすようにしています。これによって、会員企業間の個人情報

の共有は第三者提供ではなく「共同利用」となります。 
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2-3.  US HIPAA との比較 

アメリカの HIPAA では、プライバシー侵害にならない例として、research が広く認め

られています。例えば心臓病の研究をしているので、心臓病が心電図からどのように

診断にできるかというような generalizable knowledge（一般化できる知識）を目指す

ものはリサーチであって、別扱いにするという「リサーチ例外」が認められているの

です。 

 

アメリカでは、病院の IRB（研究審査委員会）または Privacy  Board が、approve a 

waiver of authorization、つまり患者の同意を免除するという approval を与えたときに

は、患者の同意が不要になるというやり方をしています。各国でいろいろな工夫があ

り、健康保険証を提示して健康保険で診療を受けている以上、医療情報は全部研究目

的で使ってよいとする国もあります。薬の副作用調査などについても活用されていま

す。薬を処方されて飲んでいる人のそのあとの健康保険の履歴を見ていけば、どんな

副作用が出てくるかというのはビッグデータ（RWD: Real World Data）で速やかに検

出でき仮説がたてられる、というようなやり方が、例えばフランスなどでもおこなわ

れています。今、日本で、医薬品の副作用やファーマコビジランスについて論文ベー

ス、治験ベースでいろいろ検討されているものを、健康保険を軸にした公的データベ

ースで、少なくとも仮説をたてるところまでは、やってしまおうというような国は、

ヨーロッパにも多々あります。アメはもともと、各病院の IRB や Privacy  Board が認

めれば患者の同意は不要で、その代わり identifiers の protect とか destroy とか、患者

保護のための手続きは必要であることが記載されています。欧米で COVID-19 の治療

薬やワクチンの研究などが爆発的な速度で進むときには、このリサーチに関する同意

原則の例外が大変大きな力を発揮しました。日本では、公衆衛生例外の条文で、「特に

必要」「同意を得るのが困難」というような要件の議論をしているうちに、世界の主要
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な雑誌に掲載された論文ゼロ、ワクチンゼロ、というような国際競争の中での立ち遅

れの原因になっています。 

 

2-4.  EU GDPR との比較 

EU の GDPR について、日本では令和 3 年改正法で、個人情報保護法の適用除外から

学問の自由は除かれてしまいました。個人情報保護委員会は、学問の自由における個

人情報保護の緻密化と説明しています。GDPR85 条は、情報伝達の自由とデータ保護

の調和を各国法で保つため「報道、学術、芸術、文学の目的のために行われる取り扱

いに関し、GDPR のさまざまな規制について各国法で「例外や特例を定めなければな

らない」という義務規定を置いています。同意なく個人情報が取り扱われる場合の典

型が GDPR の Article 9 Processing of special categories of personal data の 2（h）項で、

「EU 法又は加盟国の国内法に基づき、又は、医療専門家との契約により、かつ、第 3

項に定める条件及び保護措置に従い、予防医学若しくは産業医学の目的のために、労

働者の業務遂行能力の評価、医療上の診断、医療若しくは社会福祉又は治療の提供、

又は、医療制度若しくは社会福祉制度及びそのサービス提供の管理のために取扱いが

必要となる場合」としています。日本法は、同意がまず原則としてあって、同意を得

るのが困難な場合の例外を定めるという立て付けになっています。これに対して
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GDPR では、9 条の 2（a）項が同意原則、これと並列で（h）項に要は医療に必要だと

いうことであれば同意不要という例外規定が置かれています。 

（h）項は医療専門家（i）項には「医療及び医薬品若しくは医療機器の高い水準の品

質及び安全性を確保することのような」、これを「公衆衛生」と言っているのですが、

「公衆衛生の分野において、公共の利益を理由とする取扱いが必要となる場合」とあ

ります。日本では、学術というのは大学であると。医薬品メーカーが研究をしている

のは、商用である。医薬品や医療機器の向上というのは学術例外には当たらず、公衆

衛生でもないという扱いをされています。しかし、GDPR は、医薬品・医療機器の水

準、品質や安全性の確保のために研究開発を行うこと自体が公衆衛生であり、公共の

利益だということを規定に明文化し、同意と並ぶ個人情報取り扱いの原則として定め

ています。医師が取得した「私」の情報を研究に使うかどうかは「私」の同意にかか

っているのだという考え方ではなく、「私」の情報が、例えば診断技術や治療法の改善、

医薬品の効果・副作用などの「公共の目的」のための調査に使われるということは国

民全体の reasonable expectations（合理的な期待）なので、その法的根拠を提供しなけ

ればならないということが前文（47）に記載されています。 

 

そして、科学的研究、公共の利益における保管の目的、統計、歴史的研究などについ

て当初の目的を超える「追加的取扱い」。例えば、病院に自分の病気を治してもらうた

めに行き、「追加的取扱い」としてそれを統計的なエヴィデンスを構成する研究に使う

ということは、問題ないというのが GDPR の立場です。Without consent で使えるも

のの代表が public health（公衆衛生）です。二次利用について、「公益」という言葉で

なんとなく商業利用を排除する空気感があるのですが、GDPR は、公衆衛生とは「健

康に関する全ての要素、換言すると、健康状態のこととして解釈されなければならな

い」と、普通考える public health よりかなり広い定義の仕方をしているので、後ろの

条文の公衆衛生例外も、かなり広い意味と解釈されるべきと思われます。 
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3. 医療生成 AI と個人情報保護 

生成 AI についての注意喚起としては、令和 5 年 6 月 2 日、ChatGPT の流行に伴って、

クエリーの入力によって個人データが出てこないように、きちんと防止措置をせよと

いう個人情報保護委員会の行政指導が行われ、これはマスコミ等でも大々的に報じら

れました。 

 

米国の AI 規制では、やはり AI は野放しというわけにもいかないということで、大統

領令で何かやろうとしているのですが、やはり産業発展その他を考えると厳しい規制

がなかなかやりにくいということです。ただ、カリフォルニア州の消費者プライバシ

ー保護法制の中では、AI 関連法案が、つい直近で、次々に通り始めている状況のよう

です。 
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EU の AI 規制は、リスクベースアプローチで、リスクの大きさごとに 4 段階で規制を

する EU AI Act が 2024 年 5 月 22 日に成立しています。Chapter VI「イノベーション

支援」に各国政府の規制サンドボックス開発・提供義務等というところがあり、原則

リスクベースアプローチではありますが、規制サンドボックスという大きな例外を設

けています。例えば、フランスの CNIL などでは、既に 2021 年から規制サンドボッ

クスを実際に運用して、優良な医療 AI 開発を促進・支援しています。 
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4. 医療生成 AI と薬機法規制・AI 規制と Sandbox 

SaMD（Software as a Medical Device、ソフトウェア医療機器）とは、医療機器として

単独で機能するソフトウェアを指します。ハードウェアを伴わない純粋なソフトウェ

アでありながら、診断や治療、モニタリングに用いられるため、医療分野での AI 技術

の発展とともに注目されています。特に AI を用いた SaMD は、診断補助や治療計画の

作成、病状予測など、医療従事者を支援する多岐にわたる役割を果たすことが期待さ

れています。しかし、こうしたソフトウェアが医療機器として承認され、実際に医療

現場で使用されるためには、規制上の枠組みに基づく厳密な審査が必要です。 

まず、SaMD の規制に関して、国際的には IMDRF（International Medical Device 

Regulators Forum）が基準の策定に重要な役割を果たしています。IMDRF は、SaMD

の定義やリスク分類を行い、各国の規制当局がこの基準を参考にしています。IMDRF

では、SaMD がその機能に基づいてリスクを評価され、診断や治療に直接関与するか

どうか、患者に与える影響の大きさなどに基づき、低リスクから高リスクまでのクラ

ス分けが行われます。リスクが高いと判断されたソフトウェアは、より厳しい審査を

受け、臨床試験が要求される場合もあります。 

 

日本においても、SaMD は薬機法（薬事法）に基づいて規制されており、厚生労働省

が承認手続を行っています。薬機法では、医療機器としての SaMD の機能やリスクに

基づき、各製品が適切に分類され、承認プロセスが定められています。特に AI を用い

た SaMD は、リアルワールドのデータを解析し、診断結果や治療法を提案するため、

そのアルゴリズムの透明性や安全性が重要視されます。AI の判断が誤った場合、患者

の治療に悪影響を与える可能性があるため、開発者はソフトウェアの検証を徹底し、

信頼性の高いデータを用いることが求められます。 
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さらに、SaMD の特性として、ソフトウェアがアップデートを繰り返すことによるリ

スクも考慮しなければなりません。AI 技術を用いる SaMD では、学習データが追加さ

れることでアルゴリズムが進化し、診断精度が向上することが期待されますが、同時

に新たなバグや不具合が生じるリスクもあります。そのため、アップデート後のソフ

トウェアが再び医療機器として承認されるべきか、あるいはどの程度の変更なら承認

を必要としないかについても、明確な基準が必要です。日本の薬機法では、重大な変

更が行われた場合は再承認が必要ですが、軽微な変更の場合は届出だけで済むことが

あります。AI 技術を用いた SaMD は、常に進化する技術であるため、この区分がます

ます重要になります。 

また、SaMD の規制においては、データのセキュリティも大きな問題となります。

SaMD は患者の診療データや医療情報を扱うため、これらの情報が不正にアクセスさ

れたり、漏洩したりするリスクが常に伴います。特に、AI を用いた SaMD では、クラ

ウド上でのデータ処理が行われることが多く、遠隔操作やデータ共有が必要となるた

め、サイバーセキュリティ対策が不可欠です。開発者は、セキュリティに配慮したソ

フトウェア設計を行い、外部からの攻撃を防ぐための防御策を講じる必要がありま

す。GDPR などのデータ保護規制が厳しくなる中で、SaMD がどのように個人情報を

保護するかも、重要な規制ポイントとなっています。 

 

加えて、SaMD の利用には倫理的な課題も伴います。AI 技術が診断や治療に関与する

場合、その結果に対する責任の所在が曖昧になることがあります。例えば、AI が誤っ

た診断を下した場合、その責任がソフトウェアの開発者にあるのか、医療従事者にあ

るのか、あるいはその両方なのかが不明確になることがあります。このため、SaMD

の運用には、開発者と医療従事者の間での責任の分担や、AI による診断の補助的な位

置づけを明確にするためのガイドラインが求められます。 
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前回、少しお見せしましたが、SaMD を作る時の Good Machine Learning Practice と、

AI が外に出て育ち続ける Total Product Life cycle Approach を組み合わせようというの

が、アメリカの FDA の考え方です。 

EU の AI Act には、59 条 1 項（a）（i）Regulatory Sandbox for Public Health という条

項があります。これは“public safety and public health, including disease detection, 

diagnosis, prevention, control and treatment and improvement of health care systems”、

要するに医療システムの開発や治療法、診断法等々については、いわゆる規制サンド

ボックスで規制を外してやらせてみるということが認められています。 
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次に Regulatory Sandbox については、AI Act79 条にご覧のような定義があります。日

本語で簡単に言うと、内閣官房は「規制のサンドボックス制度とは」「新たな技術の実

用化や、プラットフォーマー型ビジネスシェアリングエコノミーなどの新たなビジネ

スモデルの実施が現行規制との関係で困難である場合に、新しい技術やビジネスモデ

ルの社会実装に向け、事業者の申請に基づき、規制官庁の認定を受けた実証を行い、

実証により得られた情報やデータを用いて規制の見直しに繋げていく制度です」とし

ています。サンドボックスというのはご存じのとおり砂場です。爆発物を処理すると

きに砂場でボンと爆発させます。医療に関連する AI の研究・利活用は、何かあっても

大丈夫なように砂場に置くという administrative sandbox の典型的な対象となるように

思われます。 
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最後に日本の AI 事業者ガイドライン（第 1.0 版）は、諸外国の原則的なところだけ翻

訳して、そこで皆さん力尽きてしまうので、医療の例外のところまでなかなか紹介し

てくれません。アメリカやヨーロッパでは、GDPR ではこうと繰り返されることが日

本の医療の規制を強めるほうにばかり働いているのは、医療のところまで検討が及ん

でいないことが理由ではないかと、私は常々思っています。 

 

以上のような話を共有しつつ、次回、AI と著作権のお話をもう少し深掘りしていただ

き、次々回、EU の AI Act と Europe Health Data Space（EHDS）などの状況を紹介し

ていただくと、日本の規制が過剰規制になっていて、実際に国際競争力を落とし続け

てきた経過が少し見えてくるかもしれません。SIP そのものもなかなか微妙な立ち位

置で、これは学術である上、社会実装につなげていくという、国のプロジェクトなの

です。立法への提言もこの ELSI チームの役割でありますので、きちんと各国の法規制

の実際の条文を見ながら進めていきたいと思っています。 

  


