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はじめに 

遺伝情報を利用するビジネスは、ゲノム医療や疾患リスクの判定等を行う遺伝子分析サービスといった形で、身
近なものになりつつあり、大きな期待と注目を集めている。一方で、遺伝情報の取扱いについては、包括的な規制
を定めた一元化された法律はなく、適用される法律や規制が複層的に絡み合っており、全体的な規制枠組みが見え
づらい分野でもある。 

 
本号では、遺伝子ビジネスを行うに当たって、遺伝情報の特性を踏まえ、参照する必要がある遺伝情報の取扱い

に関する規制を概観し、留意点を紹介する。 
 

遺伝情報の意義・特性 

遺伝情報の取扱いに関する規制を考える前提として、そもそも遺伝情報とは何か、どのような特性があるのかを
理解することが有用となる。 
 

(1) 遺伝情報の意義 

遺伝情報は、文脈により様々な定義がなされるが、特に個人情報保護法制との関係では、「ゲノム情報の中で子
孫へ受け継がれるもの」を指すとされる（ゲノム情報を用いた医療等の実用化推進タスクフォース「ゲノム医療等
の実現・発展のための具体的方策について（意見とりまとめ）」（平成 28 年 10 月 19 日））。ここでいうゲノム情
報とは、塩基配列に解釈を加え意味を有するものを指す。塩基配列を文字列で表記したものをゲノムデータといい、
ゲノムデータを解釈することによって導かれる一定の命題がゲノム情報であるといえる。 
 

(2) 遺伝情報の特性 

遺伝情報は、他の情報と異なる種々の特性を有するが、一つの重要な特性として、源泉情報性が挙げられる。源
泉情報性とは、ゲノムデータに含まれる情報の意味内容や分量が膨大であり、ゲノムデータからは様々な遺伝情報
を引き出すことが可能となるというものである。これを本人の視点から見ると、遺伝情報の提供は、それが本人の
意思に基づくものであったとしても、本人の知らないでいる権利を害するおそれがつきまとうことを意味する。遺
伝情報を取り扱う事業者としては、このような本人の権利にも注意を要する。 
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個人情報保護法 

遺伝情報は、多くの場合、「個人情報」、さらには、「要配慮個人情報」に該当するものとして、個人情報保護法
の適用対象になると考えられる。すなわち、「要配慮個人情報」の一類型である「医師等により行われた疾病の予
防及び早期発見のための健康診断その他の検査の結果」に関して、「医療機関を介さないで行われた遺伝子検査に
より得られた本人の遺伝型とその遺伝型の疾患へのかかりやすさに該当する結果」が含まれるとされており（個人
情報保護法ガイドライン（通則編）2-3(8)）、これによれば遺伝情報が広くカバーされることになると思われる。
要配慮個人情報については、個人情報保護法上、通常の個人情報よりも慎重な取扱いが求められており、本人の同
意なく取得することが原則として禁止されるほか、第三者提供に当たっていわゆるオプトアウトの利用が認められ
ていない。 

 

経産省ガイドライン 

個人情報保護法については、各省庁より様々なガイドラインが公表されているところ、個人遺伝情報を用いた事
業には、経済産業省によって「経済産業分野のうち個人遺伝情報を用いた事業分野における個人情報保護ガイドラ
イン」が定められている。この経産省ガイドラインは、塩基配列・一塩基多型、体質検査等の遺伝子検査、親子鑑
定等の DNA鑑定、遺伝子受託解析といったビジネスを適用対象としており、遺伝情報の特性に着目して、個人情
報保護法よりも厳格な規制を定めている。例えば、本人から個人遺伝情報を取得する際には、予測される結果や不
利益、事業終了後の試料の取扱い等の事項につき、インフォームド・コンセント（本人が十分な説明を受け、理解
し、自由意思に基づいて同意を与えること）を得ることが必要とされており、極めて慎重な配慮が求められている。 
 

遺伝子ビジネスにおける留意点 

遺伝情報の特性及びこれを踏まえた取扱いに関わる問題点については、様々な議論がなされているが、現時点で
は、議論が成熟し法規制の枠組みが整備されている状況にはないといえる。例えば、発症済みの疾患に対する診断
のために行われた遺伝子検査の結果と比べて、将来特定の疾患に罹患するリスクを予示する遺伝子検査の結果は、
健康な者を前もって区別し得る点でプライバシー・平等の観点から保護の必要性が高いと考えられるし、自発的に
受検した遺伝子結果の取得と比べると、遺伝子検査を受検させた上でその結果の提供を求めること（例えば、保険
加入の条件とすること）は、本人の知らないでいる権利を害する危険性が高いといえる（保険領域における遺伝情
報の取扱いに係る諸外国の動向やその日本における規律への示唆については、山本龍彦、石本晃一ほか「保険領域
における遺伝情報の保護および利用について」（慶應法学 47号）も参照されたい）。これらの議論を踏まえ、将来
的には規制内容のさらなるアップデートも予想されることから、遺伝子ビジネスを行う事業者としては、今後も議
論の動向を注視し、法令・ガイドライン等の改正・新設や規制環境の変化をフォローしていくことが重要となる。 

 
2022年 1月 25日 
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【関連セミナーのご案内】 

本号で取り上げた内容を含め、遺伝子・ゲノムビジネスに関わる規制と動向について、以下の 
ウェビナー（オンデマンド配信中）で解説していますので、是非ご参照ください。 

 
『薬事・ヘルスケア NO&Tオンラインオープンスクール』 
第 10回「遺伝子・ゲノムビジネスに関わる規制と動向」 

 
■視聴方法： 
こちらよりログインのうえ視聴にお進みください（無料）。 
 
※本セミナー動画は当事務所のポータルサイト「NO&T Legal Lounge」会員限定コンテンツになります。 
会員の方はログイン後にご視聴ください。会員でない方は、会員登録完了後にご視聴いただけます。 
（視聴推奨環境はこちらをご確認ください。） 

本ニュースレターは、各位のご参考のために一般的な情報を簡潔に提供することを目的としたものであり、当事務所の法的アド
バイスを構成するものではありません。また見解に亘る部分は執筆者の個人的見解であり当事務所の見解ではありません。一般
的情報としての性質上、法令の条文や出典の引用を意図的に省略している場合があります。個別具体的事案に係る問題について
は、必ず弁護士にご相談ください。 

 

https://www.noandt.com/seminars/seminar20211207/
https://www.noandt.com/legal_lounge/
https://event.on24.com/view/help/ja/sysreq.html#hardware_and_OS
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NO&T Health Care Law Update ～薬事・ヘルスケアニュースレター（法律救急箱）～の配信登録を希望される場合には、
<https://www.noandt.com/newsletters/nl_health/>よりお申込みください。本ニュースレターに関するお問い合わせ等につき
ましては、<newsletter-health@noandt.com>までご連絡ください。なお、配信先としてご登録いただきましたメールアドレスに
は、長島・大野・常松法律事務所からその他のご案内もお送りする場合がございますので予めご了承いただけますようお願いいた
します。 
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