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 この「情報の加工ルート」と「目的の公益性ルート」の中では、委託と共同利用の

話には触れていないため、本来はその道がもう一つあって、そこの部分をどう活用し

ていくかということはまだまだ現場では未解決のところです。 

第 5 回 話題提供：倫理⾯での検討 データをめぐる海外

のいくつかの議論  

(京都大学大学院医学研究科・社会健康医学系・医療倫理学 教授 

井上 悠輔) 

 

1. はじめに 

 

 「情報倫理を日本と海外で比較する」というお題ですが、診療情報等を「本人同意」

によらないかたちで活用する場合に焦点を置きました。本人同意による場合によって

も、「本人同意」によらないかたちで活用する場合に絞らせていただきます。 

 それから、情報倫理の議論というのは、本来的には個人情報だけではなくて、周り

や集団に及ぼす影響、group harm を考える側面があります。その正当化をどのように

果たしていくのか、またそうした仕組みについて市民、患者さんとの接点、説明責任

を果たしていくのか、透明性を確保していくのかといったところについての議論もあ
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ります。関連する場合には言及するかもしれませんが、本日はあまり時間を割けませ

ん。 

 「カルディコット原則」については時間をとって取り上げます。カルディコット原

則も随分変わったということに気づきましたので、カルディコット原則がどのように

できて、それが現在、どのようなかたちになっているのかということをぜひ紹介した

いと思います。 

 イギリスと日本とでは、医療体制において相当大きな違いがあるわけです。この研

究班のテーマは「医療データ基盤」ということですが、この LLM/LMM の検討基盤と

いうことで、データ基盤を日本としても構築していくことになると、NHS における患

者データ、国民医療サービスのデータを、いかに公的に運用していくのかという話と、

論点自体は似てくる、近づいてくるのではないかと思います。なので、今日はこのイ

ギリスの NHS の議論を中心にしたいと思っています。 

 その前に、この研究倫理の議論をする際において、世界医師会ヘルシンキ宣言の話

は、良くも悪くも触れないわけにいかないというところです。 

 つまり、臨床場面における倫理の話と、研究活動における同意の位置付けとは違っ

ているという点はあります。ただ、たとえ研究倫理の中であっても、臨床試験と公衆

衛生やビッグデータ研究とでは、個人と研究者との接し方が全然違ってきます。こう

した議論をする際に、我々が非常に悩ましく思っているのは、ヘルシンキ宣言のイン

パクトです。この宣言はもっぱら人を試験の対象にする、臨床試験の文脈で書かれて

いるものであり、これを疫学倫理や社会医学の活動に持ち込まれても困るな、という

思いがあります。この世界医師会ヘルシンキ宣言のほか、後述するタイペイ宣言につ

いても同様です。 

 その他、ヨーロッパのヘルス・データ・スペース（EHDS）の話についてもお話し

します。 



 182 

 

 個人情報は、個人に関するものですが、「個人だけ」のものではない。これは樋口先

生の書籍の一節です。現在の個人情報保護というのは、個人情報保護という名前の下

で運用されつつ、実際は個人を孤立化や細分化しています。特に、医療の場面におい

て個人情報というのは、他者の情報と照合し、比較することで初めて意味を成すもの

です。そういう意味で、個人情報というのは個人だけのものではないし、過去の膨大

な情報の中で、自分のものも合わさるかたちで、また将来の人々の役に立っていきま

す。 
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 データ倫理、特に患者情報に関するデータ倫理というのは、一つ目に、「近くて遠い」

問題という二面性をはらんでいて、それから「浅くて深い」問題、こうした二面性も

はらんでいるところです。「近くて遠い」問題とは、患者・市民からすると、患者・市

民に関する情報そのものなので、自身の健康・身体に関する情報である、誰しもが関

係する身近な情報に関する問題であります。一方で、こうした情報が使われる場面と

いうのは、患者・市民からすればとても離れた場です。 

 また「浅くて深い」というのは、ほかの臨床試験の倫理と比較したときの話です。

臨床試験などに比べると、直接的な侵襲は伴わないので、日本の倫理指針でも、侵襲

もないし、介入もないということで、迅速審査ができそうなのです。しかし、生じた

害の程度によっては、他人の人生や本人の人生にも大きく影響するかもしれません。 

 他にも、情報、秘密保持というのは、議論されてきたはずのものですが、そのステ

ージが変わっているという意味で、新しい問題だとも言えるかもしれません。 

 データ倫理の教科書を見ると、この診療情報や医療の場面で悩むような問題が登場

しません。医療や研究開発の場面では、普段のデータ倫理では許されないような活動

を、むしろ積極的に攻めていくような側面があるわけです。 
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 データ倫理あるいは AI 倫理でもそうで、患者さんの症状に関する情報などを交わせ

ないことで、医療の現場では、センシティブな情報を多用することが日常化するわけ

です。そのため、普段の原則に照らすと明らかに例外と思えるところを、むしろ研究

開発や診療の場面はある意味、攻めていく側面があるということです。 

 二つ目に、社会における正当化の在り方をめぐっては、他の先進国でも決着してい

るわけではありません。GDPR ができるプロセルにおいても、今回の EHDS ができる

プロセスにおいても、またイギリスの NHS をめぐるオプトアウト・プログラムをめぐ

っても、試行錯誤を含め、議論が続いています。出来上がった検討の結果に加えて、

どのような議論の経過を踏まえてこうした制度ができたのかということについても、

注目する必要があります。 

 三つ目は、技術や制度についての要件を加えて、医療データ基盤という存在や活動

自体についての認知度を高めていくことです。患者さんや市民の方々のインプットを

いかに高めていくかという視点です。個々に同意を取得できないとか、個々に同意撤

回をすることに応じられないということがあるからこそ、こうした仕組みや事業の存

在について、患者さん・市民の方々にも知ってもらい、こうした活動について積極的

に説明して指示を受けていくかという取り組みも、必要になってくるという理解です。  
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2. 世界医者会の宣言における研究と議論 

 

 まず、ヘルシンキ宣言の話です。エディンバラ改訂において、資料・情報研究への

言及がなされるようになりました。メディカルリサーチには、この human material や

データを用いた研究も含むのだという改訂がなされたわけです。 

 エディンバラ改訂の時は、日本の医師会としても熊野町の事件を抱えていましたし、

世界医師会においては、アイスランドの医療データのベースをめぐる議論も注目を集

めていたので、そうしたことについては世界医師会として目を配っていると言いたか

ったのだと思います。 

 2008 年のソウル改定では、マテリアルやデータを用いる研究についての、同意取得

が困難な場合において、こういった条件が認められていたら研究を進めてもいいとい

う条件が示されたのですが、これが 2013 年のフォルタレザ改定で削除されました。 

 ソウル改訂の時、ヒトに由来するマテリアルやデータについては、本人から同意を

取得することが困難な場合、あるいは研究の validity に重大な脅威を及ぼす場合におい

ては、倫理審査の合議のみで進めることができる要件が加えました。本人同意を得ら
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れなくても研究を進められる場合とはどういう場合かというと、同意取得が非常に困

難であるか、研究活動について重大な脅威が生じている場合、この二つであるという

ことでした。 

 しかし、2013 年には、研究の validity にとっての重大な脅威がある場合が削除され、

純粋に同意取得が困難な場合のみに限定される、同意取得が求められないのは同意取

得ができない場合だというように、単純化されました。 

 

 当時、我々は、同意取得困難かどうかという一本で、研究の進行の可否を決めてし

まって良いのか、研究本来の価値と同意基準とは土俵が違うのではないか、と問題提

起を行いました。ここでは詳述しませんが、データを集合的に扱う場面においては、

個人の同意基準やその容易さということだけでは測れないような価値があることも、

重視すべきではないかと思ったからです。残念ながら、ヘルシンキ宣言においては、

この視点は支配的とは言えないです。 
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 ヘルシンキ宣言において、「データ」というものが注目された一つのきっかけとして、

アイスランドの国民データベースをめぐる議論があります。ハーバード大学のカリ・

ステファンソン教授が、アイスランド出身で、出身国のアイスランドでの病因遺伝子

解析を目指して母国でベンチャーを作りました。そして、アイスランドに豊富に存在

した家系図の全国データベース化等々を基にして、ゲノムデータと従来の全国データ

ベースや国民の医療データベースというものを集合させて、研究開発に生かすことが

できるのではないだろうかと考えました。また、その国民のデータベースを、ステフ

ァンソン教授が立ち上げる企業のほうで運用することを認める、そういった法案が当

時議論されました。 

 これについて、アイスランドの医師会も議論に深く関わることになりますが、最終

的には、この法律自体について違憲判決が出て、このプロジェクト自体が止まって、

このベンチャー企業の構想通りには行かなかったわけです。当時、このデータベース

をめぐって、それまでは臓器移植の場面でよく議論されていた「オプトアウト」とい

うものを、データベースのところでも見るようになったのは、このアイスランドの議

論がきっかけになりました。このあと、アイスランド医師会は、世界医師会の中で、
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こういったデータベースについての見解を取りまとめる中心的なメンバーになってい

ます。 

 

 見解をめぐる最初の議論はこの 2002 年の「ヘルスデータベース宣言」というもので

す。データベースの構築は、患者さんの信頼を失うものとなってはいけない、患者さ

んにも取り組みについて説明し、納得してもらう必要があると述べています。患者さ

んは、守秘義務を負った医師が目の前にいるからこそ、自身の症状について、信頼し

て情報を出しているというわけです。しかし、情報の行き先について不安があると、

診療に来て正直なことを言わなくなってしまうのではないか、そういったことが強調

されました。 

 患者は、医師が自身の治療をしてくれるからこそ、個人情報に関するプライバシー

が保護されているからこそ、安心して自身の身体に関する情報を提供することができ

るのだということで、保存や使用目的について本人に通知をするということ。また、

第三者に渡す際において、原則的にこの同意を得るということです。また、同意なし

で使用するというようなことについては、想定される使用可能性については本人に通
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知をしつつも、倫理審査において、しっかりそのことについて検討すること。しかし、

そういう場合があったとしても、患者に異議を尊重すること等々と強調されたもので

した。 

 この宣言がアップデートされたのが、2016 年のタイペイ宣言です。タイトルも変わ

って、データベースの他にバイオバンクが加わるかたちになっています。 

 

 このタイペイ宣言も、ヘルシンキ宣言と似た面を多く持っています。本人の確認を

得る、本人の撤回の表明を最大限尊重するというようなことが強調されています。ヘ

ルシンキ宣言やタイペイ宣言の記載を基にして、今後の議論に入ってくる人もいるで

しょうし、行政の中でも、あるいは倫理委員会の方々や研究者においても、ヘルシン

キ宣言、タイペイ宣言に基づいて議論される方々もいると思います。 

 このタイペイ宣言が従来の宣言と大きく違っているのは、こうしたデータ基盤やバ

イオバンクを運営する管理人、スチュワードといわれる方々の役割や責任についても

言及しているところです。タイペイ宣言には、こうしたスチュワードの人たちが、ど

のような計画書をあらかじめ立てておくべきなのか、項目立てて示しています。その



 190 

ため、「宣言」という言い方をしていながら、一種のガイドライン案というか、各国で

事業を立ち上げるときの計画書のひな形を示すものとなっています。 

 一方で、こうしたデータ基盤が、由来するコミュニティ一人一人には恩返しできな

いとしても、公的に作られたデータ基盤やバイオバンクについては、どのようにその

活動の成果を社会に還元していくのか、「利益分配」についても考えていくべきだと述

べています。これらの点は、データ倫理やバイオバンクをめぐる最近の議論を意識し

たものとなっているように見えます。 

 

 

 スチュワードについては、イギリスの議論に注目して説明します。  
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3. イギリスの事例 

3.1 イギリスの医療情報の利用における原則とその変化 

 

 イギリスのデータ利用の枠を設定しているのは、データ保護法というものです。イ

ギリスは EU から抜けたわけですが、データ保護法は GDPR に合わせるかたちで作ら

れていて、通称、UK GDPR と言われています。 

 日本の個人情報保護委員会のような当局として ICO というところがあります。医療

機関の中で問題事例があると、ICO が調査をして、法に照らして検討して、処分を発

表するというようなことが行われています。 

 しかし、イギリスに特徴的なものとしてご紹介するもの、一つは「公益判定」とい

う仕組みです。これは NHS 法に基づくもので、同意なしで患者情報を用いる場面にお

いて、公益性があるかどうかを判定して検討する仕組みです。 

 もう一つは、「ナショナル・データ・ガーディアン」で、臨床情報の取り扱いについ

てのガイダンスを出す役割を持ちます。また、このあとでてくるカルディコット原則

の、ある意味、担い手でもあり、かつその原則の維持管理をしている、そういった立

場でもあります。このナショナル・データ・ガーディアンは、最近では各医療機関や
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ケアの施設に、カルディコット・ガーディアンという人がそれぞれに置かれて、各機

関における情報の運用について助言をする役割をしています。 

 データ・ガーディアンというのは法律に定められた役職です。カルディコット・ガ

ーディアンは、データ・ガーディアン側あるいは保健省の呼びかけとして、こうした

医療機関に置かれるようになっています。 

 ガーディアンやカルディコット原則が展開したことについては、イギリス内での情

報をめぐる施策に関する、実際の議論が背景にあります。近年、NHS の電子化を図る、

NHS 間で情報を共有する、あるいは NHS に先行して電子化が進んでいた GP(General 

Practitioner)のデータがあるのですが、NHS と GP のデータを連結し、それによって

より豊かにダイレクト・ケアを進められるようにする、あるいは二次利用をより円滑

に行なって、より多くのセカンドユースに対応できるようにする、このような取り組

みがイギリスで進められてきました。 

 しかし、これらの動き自体は順調ではなくて、進んでは中断し、またそれについて

反省し、また議論が再開され、ただまた様々な議論が湧き上がって中断する、という

ことの繰り返しでした。このあと触れるように、「Care.Data（ケア・データ）」という

事業をめぐる議論が社会から注目されました。また、2018 年から始まった NHS の

「オプトアウト計画」ができた背景にも、この間の議論やガーディアンの方々の働き

があるわけです。 
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 カルディコット原則というのは、1997 年の、まさに Dame Fiona Caldicott が委員長

を務めた委員会において提唱された原則です。その中で提案された六つの原則が、そ

のあとの議論に非常に影響を及ぼしました。 

 この委員会の発言や見解がその後の政策に大きく影響を及ぼし、あとで触れるナシ

ョナル・オプトアウト・プログラム、すなわち、NHS のデータを GP のデータとも連

結するかたちで、オプトアウス・ベースで運用していくという全国型のプログラムが

走っているのですが、その思想的な背景にもなっています。 

 カルディコットさんは、そのあと、英国で最初のナショナル・データ・ガーディア

ンになっており、2019 年にこのデータ・ガーディアンというものが法的な機能として

規定され、今日に至っています。 
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 カルディコット原則は、こうしたかたちでした。 

 まず、医療情報の活用というのが、目的として正当化できる範囲に収まっているか

どうか。また、その活用について、各機関に今後置かれるべきガーディアンがしっか

り把握しているか。そういった活用、用途として使われるべきだということが一つあ

ります。 

 それから、目的に照らして、必要な範囲でこのデータが使われているか。本当に必

要な範囲で使われているのか、「absolutely necessary」と書かれているように、本当に

必要なのかをしっかり問うた上で活用すべきだと述べています。また、必要に照らし

て最小限にとどまっているのかどうか。そして、その活用されるものが、それを本当

に必要としている人によってアクセスされているのか。このようなことが強調されて

いました。 
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 この 6 原則が、その後、8 原則に変更されています。 

一つは、情報というものは、しっかり目的に照らして活用するのだということが強調

されていた点について、Principle 7 が 2013 年に加わって、情報を扱う人たちの中にお

いては、情報を共有する義務があるということが加わったのは非常に重要なところで

す。「共有」をしていくことは、プロフェッションにとっても非常に重要な意味を持っ

ているのだということです。 

 また、市民・患者の信頼を得るかたちで進めていくべきだとも述べられています。

二次利用を進めていく必要については、市民の方々にも問題意識をしっかり共有して

いうことが取り組みとして必要であること、そういった原則が 2020 年に加わっていま

す。 
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 実は、この 2013 年、2020 年にそれぞれ原則が加わったことについては、背景があ

りました。6 原則に照らして情報管理に取り組んでいた診療現場において、原則自体

が「共有」をすることへの不安や警戒を高める効果があったと言われています。 

 そこで、情報を共有するためには信頼構築や透明性を確保していく、共有の仕組み

自体が安全な仕組みの中で行われていることが必要になるとされました。現場の文化

を変えるために、共有の責任がある、義務があるということを強めに打ち出す必要が

あったのが、この 2013 年の改訂の背景にあります。 

 2020 年の改訂においては、情報を利活用するプロセスの一つ一つが、整っているこ

とだけではなくて、そうしたものが市民・患者さんにとっても分かりやすいかたちで

進められる必要があることが背景にあったと述べられています。 

 裁判において、プライバシーの合理的な期待、プライバシーに関する自分たちの情

報はこのように扱ってほしい期待への対応を後押しするような判断が示されていたこ

とも一つの背景です。また、GDPR の導入によって透明性やデータ主体の権利が強調

されるようになっていたことも背景にあるようです。それから、パンデミック下にお
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いて、情報の共有が積極的になされてきましたが、やり過ぎだった情報共有があるか

もしれず、再検証する段階にあったとも言われています。 

3.2  NHS の情報利用における事例とオプトアウトの導入 

 

データ共有の在り方の話は、AI の話とも深く関わっています。 

 Royal Free Hospital という一つの NHS の医療機関に、Google の DeepMind という

ところが、情報を使わせてほしいと接触を試みてきました。そして、ここの関連病院

3 病院の 160 万人分の患者情報にアクセスすることについて、Royal Free Hospital と

Google AI とで協定を結んだことが、問題になりました。 

 Google AI 側の言い分は、腎機能に関するアプリ開発が直接の目的ではあるのですが、

教師つきデータにアクセスしようとすると、腎機能に関係する情報だけではなくて、

そうでない情報も比較しながらやりたいため、ある情報を一揃え必要だった、という

ものでした。最終的には 160 万人分へのアクセスが可能となるというスキームでした

が、この結論に至るプロセスを Information Commissioner Office（IOC）は問題視し

ました。 
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 AI 開発においては、出ていくデータのスケールが、通常の臨床研究とは桁が違うこ

とを見せつけられるものでもあったし、同時に、社会側の反応が非常に大きくて、こ

のあとのこうした議論においても、この出来事が取り上げられることになります。 

 

 ICO は、当時のやり方に様々な問題があり、NHS が定めていた公益判定の仕組みを

受けていない、患者さんに対する説明も行っていなかったということで、イギリスの

データ保護法に照らすと 4 カ所の違反があったという評価を示しています。 
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 この時の議論は、国会でも問題視され、NHS がそれぞれの基準でこうしたかたちで

データ共有をするというようなことは好ましくない、全国国家データ・ガーディアン

のほうで、NHS によるデータ共有のためのフレームワークを整備し、公表すべきだと

いうことになりました。 

 1 年後には、データ・ガーディアン自体も国会での議論のテーマとなり、法律に基

づく役割として位置付けの変更がなされ、患者情報やその管理の諸方針を検討する司

令塔であり、アクセスする際の基本的な原則を示す立場として認識されるようになっ

た、という背景があります。 
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 一つ重要なのは「ケア・データ計画」をめぐる議論です。これは NHS 側あるいは保

健省側がにとっての事業の呼称であり、データの二次利用を進めるための取り組みで

あったのですが、患者さんや市民に全然「ケアしていない」と批判されたものでもあ

ったことから、のちに「Careless.Data」と揶揄された計画でした。 
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 これはオプトアウトのやり方がまずかったという話です。NHS は全国の NHS のリ

ーフレットを郵便受けにまいたのです。リーフレットをまいて、GP のデータを NHS

のデータとも連結するかたちにするのだと述べました。それはダイレクト・ケアにも

役に立つかもしれないし、二次データにも使われるかもしれないということでした。

イギリスにおいては、GP データをより大きなデータベースと連結して、セカンドユー

ザー、サードユーザーに移していくことは、大きな関心を招く出来事らしいのです。

GP とは家族ぐるみで付き合っている方々もいて、GP は小さい頃から自分のことを知

っている医師であったりするということです。これらの情報を NHS データと連携し、

また広くセカンドユーザーの手に渡っていくということには、単なるセカンドユース

の問題にとどまらないインパクトがあったようです。そのような活動についての説明

が、よくわからないリーフレットの形で適当に配られて、人々に「説明」されたこと

になっている。当時、人々はそのように捉え、大きく反発したという出来事でした。 

 

 データ・ガーディアンは、統一された、シンプルなオプトアウトを導入すべき、と

提案しました。受け手の立場に立ったオプトアウトが必要になるのではないかと提案

したのが、このナショナル・データ・ガーディアンのこちらの報告書です。 
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 なお、興味深いことに、カルディコット委員長自身はオプトアウトに反対の立場で

した。しかし、当時、オプトアウトという手を使って、一定程度、市民や患者さんか

らの反応も得るというルートを残しておかないと、セカンドユースが進みそうにあり

ませんでした。そのため、これを進めるための不可欠な段階ということで、政策的な

判断だったと述べています。 

 

 オプトアウトについては、これを万能として制定されたわけではなく、オプトアウ

トにはオプトアウトとしての限界があるということが、イギリスでもその後も議論と

しては続くことになりました。2018 年から「全国オプトアウト計画」が始まり、GP

データと NHS データ、あるいは NHS と NHS データをつなぐかたちでの事業のプラ

ットフォームができて、本人のオプトアウトを基にこれを進めるということがあるわ

けです。 
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 しかし、オプトアウトをすることによってデータセットがゆがめられるのではない

か。こうした懸念は常について回ってきました。 

 これまでの研究の成果からしても、経験的に、オプトアウトは、特定の属性や特定

のコミュニティの人たちを多くする傾向があり、これをやると、公衆衛生研究にも影

響を及ぼすのではないかということが言われていました。 
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 イギリスのオプトアウト計画においては、オプトアウトが及ばない範囲、「4 つの

exemptions というものが設定されています。 

 一つ目は、オプトアウト以前に本人の「明示的な同意を得ている場合」は、オプト

アウトの exemption になることです。 

 二つ目は、「感染症と公衆衛生へのリスク」を考え、そういった用途に使う場合にお

いては、オプトアウトの例外に当たるということです。内容を詳しく見てみると、感

染症と公衆衛生のリスクについては、確かに「アウトブレイクの監視」とか、「感染症

の拡散の予防・管理」という目的というのは確かにイメージがつきやすいところがあ

ります。 

 三つ目は、「公益性の優先」です。「情報開示の公益性が機密性維持の公益性を上回

る場合」ということで、「各ケースの状況を考慮した公益性テスト」を行う必要がある

と述べています。個々の事例ごとに、公益性があるかどうかを考える必要があるとい

うことです。 
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 四つ目は、「法律や裁判所命令で要求される情報」です。 

 

 公益とは、「benefit」と「public」の両方の側面から考える必要があるとされていま

す。特に「benefit」については、「関連するリスクによって相殺されない『good』が

達成される」。ここで「good」というのは柔軟に解釈される言葉であり、直接的、間

接的なものにとどまらず、長期的なものも含めて「good」というのだと述べています。

一方で、定量化や測定ができなくても、何が「benefit」であるかということについて

は、早いうちから特定して議論する必要がありますよとも述べています。 

 「public」とは、全員である必要はなく、「実証可能な利益がもたらされる人々また

はその一部の存在」があるということが示されています。また、その「public benefit」

というものについては、内容だけの話ではなくて、それが「透明性」を確保されるか

たちで判断される必要があり、それが「比例性」を持って議論されるということです。

またその内容については「継続的な評価」をされる必要があるということが書かれて

います。 
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 この「public benefit」には、民間活動や営利活動の存在も入るべきだとされていま

す。データの使用が民間・営利活動によって果たされるものだとしても、NHS や社会

ケア組織にとっても利益をもたらすものであれば正当化される余地があるのではない

かということです。医療 AI、生成 AI の議論をする上でも関係することになりそうで

す。 



 207 

4. EHDS に関する議論 

 

 最後に European Health Data Space（EHDS）に関する議論です。EHDS について

は、議論の段階に応じて複数のバージョンがあることに注意が必要です。 
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 欧州委員会（European Commission）が示したものは、原案であって、確定したも

のではありません。日本の企業の方々には、欧州委員会が示したバージョンに基づい

て議論する向きが多いように感じますが、そのあと、欧州議会や欧州理事会の見解を

踏まえて別物になっています。 

 

 欧州委員会のバージョンに加えて、最近これについて欧州議会が、欧州理事会と合

意したかたちで、欧州委員会のバージョンにいろいろ書き込みをするかたちで新しい

バージョンが示されています。従来なかった要素として、EHDS においてもオプトア

ウトの文言が幅をきかせるようになってきていて、この議論が途端に分かりにくくな

ってきたと個人的には思っているところです。 
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 欧州議会というのは、GDPR の時もそうでしたが、公益に基づいて運用するという

ことについて、これを狭くしようという見解を取ることが多いのです。公的な利用と

いうのは、取り締まりをする行政とか政府の役割、権力を小さくしようという視点で

す。欧州議会は、権力を監視するという立場があるので、欧州委員会が出す提案をそ

のままでは受け付けないわけです。欧州議会の方々が、こうしたことを市民・患者さ

んの目が届くようなかたちで運用するためには、オプトアウトが非常に重要なのだと

発言をし、オプトアウトに関する記載を加えたという経緯があります。今回のデー

タ・スペースについても、そうしたことが入っています。 
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 実は、オプトアウトを入れる、入れないということについては、研究者や企業のほ

か、患者団体の中でも、賛否両論があります。これは 2023 年 6 月に出たもので、

European Health Data Space において、欧州議会の中でオプトアウトを入れる議論が

なされているようが、そんなことはとんでもないという見解を示した、この研究者、

企業、一部の患者団体を踏まえた声明です。 

 「オプトアウトを認める余地は限定的であるべき」だと述べています。「特定の種類

のデータや研究においては、オプトアウトを認めることで研究の有効性や実行可能性

が著しく損なわれる可能性」があるということで、オプトアウト自体についてもやは

り明確に規定する必要があるのではないか。あるいは、オプトアウトというものが一

体何をもたらすのかについて、市民にその意味や影響を説明することが必要なのでは

ないかという声明を出しているところです。 
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 患者団体は賛否の両方に登場します。European Patients Forum（EPF）というとこ

ろは、オプトアウトを入れること自体には理解を示す、とする声明を出しています。

オプトアウトについては、それによってデータの代表性が低下する懸念は確かにある

のかもしれないが、オプトアウトをしないことによって、むしろ患者さんの信頼を損

なうリスクのほうが、大きくなるかもしれないというものです。 

 したがって、患者さんの信頼というものとデータの質とを両方見比べた上で、どこ

までオプトアウトを設定するのかについては慎重に議論してほしいということです。

オプトアウトという仕組みがあったとしても、それを行使するかどうかは患者さん自

身です。患者さんにデータ処理の目的や、それを選択する権利を与えることで、患者

さんによくよく仕組みの趣旨を説明することにより、むしろ信頼と共有の意欲が高ま

る可能性があるかもしれないことで、オプトアウトの規定を入れること自体には一定

の重要性はあるのではないかということを、こちらの声明では入れています。 

 このようにオプトアウトについては賛否両論がある中で、この欧州議会案を通じて、

オプトアウトについての規定が入ってくるということになります。 


