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基因业务中信息处理的相关规定和注意事项 
律师 铃木 谦辅 

律师 石本 晃一 

前言 

利用遗传信息的业务，以基因组医疗和疾病风险判定等基因分析服务的形式，逐渐进入我们的日常生活，受到极

大的期待和关注。但另一方面，关于遗传信息的处理，尚未制定全面规制的统一性法律，适用的法律和规定多重交织，

是一个很难把握整体规制框架的领域。 

 

本期将概述在从事基因业务时，根据遗传信息的特性，需要参考的遗传信息处理相关的规定，并介绍注意事项。 

遗传信息的意义和特性 

作为思考遗传信息处理相关规定的前提，理解到底什么是遗传信息、其具有什么样的特性是有必要的。 

 

(1) 遗传信息的意义 

遗传信息根据各种文件的上下文存在各种各样的定义，但特别在个人信息保护的法规中，是指“在基因组信息中

为子孙所继承的信息”（使用基因组信息的医疗等的实用化推进任务组《关于实现、发展基因组医疗等的具体方案（汇

总意见）》（2016 年 10 月 19 日）。此处所说的基因组信息，是指对碱基序列进行解释并具有意义的信息。用字符串标

记碱基序列的数据称为基因组数据，通过解释基因组数据导出的一定命题就是基因组信息。 

 

(2) 遗传信息的特性 

遗传信息具有与其他信息不同的各种特性，其中一个重要的特性是源泉信息性。源泉信息性是指基因组数据中包

含的信息含义和分量巨大，可以从基因组数据中提取各种遗传信息。从提供者本人的角度来看，遗传信息的提供意味

着，即使是基于本人的意愿而提供的，也有可能损害本人不知悉的权利。作为处理遗传信息的经营者，也需要注意这

种提供者本人的权利。 

个人信息保护法 

遗传信息在大多数情况下属于“个人信息”，甚至属于“需要特别考量的个人信息”，被认为是个人信息保护法的

适用对象。即，“需要特别考量的个人信息”的一种类型——“医生等进行的用于疾病的预防及早期发现的健康诊断

及其他检查的结果”中包含“不经由医疗机构进行的基因检查而得到的本人的基因型和该基因型对疾病的易患性的结

果”（《个人信息保护法指南（通则编）》2-3（8）），由此可见，受到个人信息保护法保护的遗传信息非常广泛。关于

需要特别考量的个人信息，根据个人信息保护法，应比通常的个人信息更慎重的处理，原则上禁止未经本人同意取得

该信息，此外，提供给第三方时不允许使用所谓的选择不参与（opt-out）。 

经产省指南 

关于个人信息保护法，各省厅公布了各种各样的指南，其中对于使用个人遗传信息的业务，由经济产业省制定了

《经济产业领域中使用个人遗传信息的业务领域的个人信息保护指南》。该经济产业省的指南以碱基序列及单核苷酸

多态性、体质检测等基因检测、亲子鉴定等 DNA 鉴定、基因受托解析等业务为适用对象，着眼于遗传信息的特性，制

定了比个人信息保护法更为严格的规定。例如，从本人取得个人遗传信息时，对于预测结果和不利事项、业务结束后

试样的处理等事项，需要得到知情同意（本人得到充分的说明并予以理解，根据自由意愿给予同意），且需要极其慎

重的考量。 
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基因业务的注意事项 

关于遗传信息的特性以及基于该等特性而进行的遗传信息处理所涉及的问题点，虽然人们进行了各种各样的讨论，

但就目前而言，讨论还未成熟，法律框架也尚未完善。例如，相比于为诊断已发病疾病而进行的基因检测的结果，因

预示将来罹患特定疾病风险的基因检测的结果可以事先区分健康者，从隐私平等的观点出发，后者被认为接受保护的

必要性更高；相比于自愿接受基因检查而取得结果，让本人接受基因检查后要求提供其结果（例如，作为加入保险的

条件)这一方式存在更高的损害本人不知悉的权利的危险性（关于保险领域中遗传信息处理的各国动向及其对于日本

法律的启示，请参考山本龙彦、石本晃一等《关于保险领域的遗传信息保护及利用》（庆应法学 47 号））。基于该些讨

论，预计将来将进一步更新法规内容，因此作为基因业务的经营者，今后也要关注讨论的动向，跟进法律和指南等的

修改、新设和规制环境的变化，这是非常重要的。 

 

2022 年 1 月 25 日 
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本简报的目的是简洁地提供一般信息供各位参考，不构成本事务所的法律建议。另外，涉及见解的部分是作者的个人意见，并不是

本事务所的意见。作为一般信息，基于其性质，有时会有意省略法令的条文或出处的引用。关于个别具体事项的问题，请务必咨询

律师。 

本简报中文版是从日语原文直接翻译而成的版本，日本法及日本商业实务的相关概念有时并不与中国法和中文完全一致和对应，可

能出现翻译不完全的情况。如需要更正确地理解，请参考日语原文。 
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特别专注于在日本公司的并购、争议解决、合规等领域向客户提供全面的法律意见及全方位的法
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欢迎关注我们的微信公众号 

 

关于本事务所中国业务的详细信息请参考这里 

https://www.noandt.com/zh-hans/features/chinese/
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Tel: 03-6889-7000（总机）  Fax: 03-6889-8000（总机）  Email: info@noandt.com 

 

长岛·大野·常松法律事务所是日本顶尖的综合法律事务所之一，拥有 500 多名律师。在东京、纽

约、新加坡、曼谷、胡志明、河内及上海设有办公室。我们为企业法务的所有领域提供一站式的法

律服务，在国内及国际案件方面都拥有丰富的经验和业绩。 

 

 

 

 

上海办公室 
（日本长岛・大野・常松律师事务所驻上海代表处） 

邮编 200031 中国上海市徐汇区淮海中路 999 号上海环贸广场写字楼一期 21 层  

Tel: 021-2415-2000（总机）  Fax: 021-6403-5059（总机） 

 

本事务所的上海办公室（日本长岛・大野・常松律师事务所驻上海代表处）于 2014 年 11 月设立。 

上海办公室与东京办公室的“中国业务部”及各领域的专业律师紧密合作，并充分利用与中国当地

律师事务所的合作关系，更好地处理日本企业总部及中国法人日益专业化、复杂化的法律需求。 

同时，上海办公室作为本事务所在中国的窗口，也将为计划对日投资以及与日本企业进行业务合作

的中国企业提供日本法律和实务上的建议。 


