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平成 30 年度厚生労働科学研究補助金 
政策科学総合研究事業（倫理的法的社会的課題研究事業） 

「医療におけるＡＩ関連技術の利活用に伴う倫理的・法的・社会的課題の研究」 
 

研究報告書５ 
 

医療ＡＩと法的責任に関する研究 
厚生労働省の「医療ＡＩ通知」をてがかりに医師法１７条との関係を考える 

 
研究協力者 船橋 亜希子 （東京大学 医科学研究所 特任研究員） 

 

研究要旨 
2018 年 12 月に出された「人工知能（ＡＩ）を用いた診断、治療等の支援を行うプロ

グラムの利用と医師法第 17 条の規定との関係について」は、医療ＡＩ（ここでは、当
技術を用いた診断・治療支援プログラム）が診療の「サブステップ」において利用され
ているに過ぎないことをもって、最終的判断の責任は医師にあり、医業（医師法 17 条）
に該当すると明示した。新たな通知を出した意図はどこにあるのか、既存の法律に対処
可能性はないのか。本通知の検討によって、①現段階で利活用される医療ＡＩ単独では
医行為に該当しないこと、②現在の医行為に単独で該当する医療ＡＩが将来開発された
としても、本条の改正は不要であることを明らかにした。 
 
Ａ．研究目的 

人工知能（ＡＩ）技術の発展に伴い、
ＡＩの利活用に起因して発生した損害に
関する法的責任の所在が問題とされてい
る。これは、研究・開発者、利用者（消
費者）、規制当局と、いずれのステークホ
ルダーにとっても高い関心事の一つであ
ると考えられる。現に、ＡＩの文脈にお
ける法的責任については、国内外におい
て法学者に限らない様々な分野の研究者
らによって論じられている。果たして、
医療ＡＩの場面においても、これらの議
論をパラレルに考えて良いのであろうか。
以上のような問題意識を前提に、本研究

においては、医療ＡＩの特徴的な問題の
一つである、医療ＡＩ技術の利活用と医
師法 17 条との関係について明らかにする。 

本研究においては、本研究班が始まる 2
ヶ月ほど前に厚生労働省医政局医事課長
から出された「人工知能（ＡＩ）を用い
た診断、治療等の支援を行うプログラム
の利用と医師法第 17 条の規定との関係に
ついて」を契機として、医療ＡＩに特有
の問題を浮き彫りにすることを目的とす
る。 

 
Ｂ．研究方法 

主に文献（書籍、学術雑誌のほか報道
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媒体も一部参照）の検討と有識者ヒアリ
ングに拠った。 
（倫理面への配慮） 
調査の過程で偶然に得た個人情報などに
ついては、報告書その他の公表において
個人が特定できないようにし、さらに、
守秘を尽す。ただ、基本的には、公知の
情報を扱っており、倫理面での対応が求
められる場面自体が相当に限定される。 

 
Ｃ．研究結果 

本研究に先立って、「人工知能（ＡＩ）
を用いた診断、治療等の支援を行うプロ
グラムの利用と医師法第 17 条の規定との
関係について」（平成 30 年 12 月 19 日医
政医発 1219 第 1 号 厚生労働省医政局医
事課長通知、以下、「本通知」）が示され
た。 

本通知は、人工知能（ＡＩ）を用いた
診断・治療支援プログラムを利用した診
療を行う場合における責任の主体を扱う。
その結論は、そのような場合においても、
診断、治療等を行う主体は医師であるこ
と、したがって、その最終的な判断の責
任は当該医師が負い、当該診療は医師法
第 17 条の医業であることを確認するもの
であった。 

本通知本文にも見られるように、本通
知は、厚生労働行政推進調査事業費補助
金 (地域医療基盤開発推進研究事業)「Ａ
Ｉ等の ICT を用いた診療支援に関する研
究」（H29-医療—指定－015、研究代表
者：横山和明、以下、「横山報告書」）に
基づいて出されたものであり、横山らの
研究要旨が別添されている（本研究報告
書の資料として、末尾に示す）。したがっ

て、本通知を理解するためには、本通知
と横山報告書に示された内容とを突合し
て検討する必要がある。 

横山報告書は、ＡＩ 等の ICT を用いた
診療支援に関する調査等によって、人工
知能（ＡＩ）を用いた診断、治療等の支
援を行うプログラムを利用して診療を行
うことについて研究を行なった最終報告
書である。その研究手法は、「国内でのＡ
Ｉを用いた診断支援研究について、有識
者へのヒアリングを交えながら、診療の
プロセスという観点からそれらの類型化
を試み」た、というものであった。横山
らは、診療のステップを（受診→）診察
→検査→診断→治療（→転帰）という 4
つのステップからなると整理した。その
上で、現在の医療においては、診療

．．
支援

ＡＩ（研究）のほとんどが検査実施後に
検査結果を医師が解釈、判断する診断

．．
支

援において利活用されていること（この
段階を「サブステップ」と表現）が明ら
かにされている（これは、近年の画像認
識精度の飛躍的な向上に起因するとあ
る）。 

横山報告書では、以下の 4 点が結論と
して示された。 

(1) ＡＩ は診療プロセスの中で医師
主体判断のサブステップにおいて、その
効率を上げて情報を提示する支援ツール
に過ぎない。 

(2) ＡＩ には知識量の制約がなく、医
師主体判断のサブステップにおいて、医
師にデバイアスによる気づきを与え得
る。ＡＩと医師との協働は医療の質向上
に有用であると考えられる。 

(3) ＡＩの推測結果には誤りがあり得
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るが、判断の主体である医師がＡＩを用
いた診療の責任を負うべきである。その
前提として医師に対してＡＩについての
適切な教育を行うべきである。 

(4) 本邦における ＡＩ による診療支
援研究はまだ萌芽期段階である事、判断
の主体は少なくとも当面は医師である事
実を鑑みると、その規制の議論は時期尚
早である。寧ろ保険医療分野におけるＡ
Ｉ開発に関わる医師および研究開発者な
どの人材育成と公的な支援体制の整備の
方が優先されるべきである。 

すなわち、(1)、(2)には、医療ＡＩが診
断支援技術に過ぎないこと、(3)は、ＡＩ
に関する適切な教育を行うことによって
ＡＩのミスを医師が負うべきであること、
(4)は、萌芽段階にあるＡＩの診断支援研
究を規制の議論で阻害すべきではなく、
人材育成などその発展に寄与する形での
公的な支援体制の整備が必要であること、
が述べられている。 

横山報告書のこれらの内容を踏まえた
本通知には、以下のように述べてある。 

当該報告書では、人工知能（ＡＩ）を
用いた診断、治療等の支援を行うプログ
ラムを利用して診療を行うことについ
て、本研究において行ったＡＩ等の ICT
を用いた診療支援に関する調査等を踏ま
え、「ＡＩは診療プロセスの中で医師主体
判断のサブステップにおいて、その効率
を上げて情報を提示する支援ツールに過
ぎない」、「判断の主体は少なくとも当面
は医師である」等と整理している。 

上記のとおり、人工知能（ＡＩ）を用
いた診断・治療支援を行うプログラムを
利用して診療を行う場合についても、診

断、治療等を行う主体は医師であり、医
師はその最終的な判断の責任を負うこと
となり、当該診療は医師法（昭和 23 年法
律第 201 号）第 17 条の医業として行われ
るものであるので、十分ご留意をいただ
きたい。 

 
繰り返しになるが、本通知では、医療

ＡＩを用いた医療行為における主体はあ
くまで医師であり、最終的な判断の責任
を負うのもまた医師であること、医療Ａ
Ｉを用いた診察は医師法 17 条にいう医業
として行われることに留意されるよう促
されている。 

 
Ｄ 考察 

本通知が出される背景にあった横山報
告書と合わせて、その内容を確認してき
た。それでは、われわれは、本通知をい
かに理解すべきであろうか。 

まず、本通知の主たるポイントとして
挙げられる、医師法 17 条との関係につい
て検討を行う。医師法 17 条は、「医師で
なければ、医業をなしてはならない」と
規定する。これは、医師でない者が医業
を行うことを禁止する規定である。医業
とは、医師のみが行うことを認められた
行為（医行為）を「業」として行うこと
を意味する医師法上の観念である。その
内容を明確にする規定はなく、解釈に委
ねられている。医行為とは、「医療目的の
もとに行われる行為で、その目的に副う
と認められるもの」（広義の医行為）であ
って、その中でも医師が医学的知識と技
能を用いて行うのでなければ人体に危険
を生ずるおそれのある行為（狭義の医行
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為）であり、これは、医師が行うのでな
ければ保健衛生上危害を生ずるおそれの
ある行為であり、医行為を「業」として
行うことが「医業」であると理解されて
きた1。 

医業ないし医行為について、このよう
な理解が既に存在しており、本通知で述
べられた、人工知能（ＡＩ）を用いた診
断・治療支援を行うプログラムを利用し
て診療を行う場合についても、診断、治
療等を行う主体は医師であり、医師はそ
の最終的な判断の責任を負うこととなり、
当該診療は医師法第 17 条の医業として行
われる、という内容に特段新しい点はな
いと考えられる。 

医療ＡＩ技術の利活用において、医師
法 17 条が問題となるのは、医療ＡＩ技術
の性能が医師の能力を明らかに上回った
場合、これは例えば、画像診断ソフトウ
ェアの精度が、医師の人力による画像診
断を行う能力を上回るような場合である。
このような場合、当該行為が「医師が行
わないと危険な行為」から「医師が行う
よりも安全な行為」に代わることによっ
て、現行の医師法 17 条の射程が問題とな
る。例えば、CT や MRI などの検査機器
であれ、ゲノム・シークエンス技術であ
れ、その作業を医師が代わることはでき
ない、ないし現実的ではない。医師法 17
条は、高い有用性の認められた新しい技
術の使用を可能とするために現在のよう
な規定になっていると考えるべきである。
現に、医業の具体的内容は、医学の進歩
に伴い変化するものであるから、定義的
規定を置くことは困難であり、また妥当
でない2と理解されてきたのである。本通

知が想定するのは、医行為の主体は医師
であり、患者を治療するという目的を達
成する手段（道具）としてＡＩの能力を
用いるという関係である。そうであれば、
例えば、医師の診断を助けるための医療
機器として CT、MRI、ゲノム・シークエ
ンスなどの革新があっても、医師法 17 条
は変わることはなかったのと同じく、Ａ
Ｉの出現でも医師法 17 条の射程は変わら
ない。 

 
Ｅ．結論 

本研究においては、医療ＡＩ技術と医
師法 17 条との関係という、医療ＡＩ技術
特有の問題を現実的なレベルの段階にお
いてどのように考えるべきであるかを明
らかにした。 

もしも、医師法 17 条や医業・医行為の
概念が変わるとすれば、医療ＡＩの性能
が医師の能力を上回り、医行為の主体が
医師からＡＩに代わるような事態が到来
した場合であろう。しかし、そのような
事態になるのか、本報告は二重の意味で
懐疑的である。第一には、医師が医行為
の主体という位置を譲り渡すであろうか。
単なる職業人ではなくアカデミアの側面
を有する医師は、優れた機器の利用には
熱心であっても、プロフェッションとし
ての地位を譲ることはないであろうし、
また譲る必要性もない。第二には、患者・
市民が医行為の主体が医師からＡＩに代
わることを望まないのではないか。第一
の理由と重なることになるが、医師は社
会の中でプロフェッションとしての地位
を認められた存在であって、それは単な
る知識や能力を備えた存在を超えた意義
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を持つ者である。患者・市民が医行為の
主体が医師からＡＩに代わることを望ま
なければ、社会的受容性を得ることもま
た難しい。本通知は、医師の役割を「最
終的な責任の判断」という言葉にまとめ
てしまっているが、その判断をする立場
に立つには、知識や能力に留まらない資
質が本来的に求められるはずであろう。 

 
Ｆ．研究発表 
Ｇ．知的財産権の出願・登録状況 

  （予定を含む。） 
特になし。 
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