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研究要旨 

令和2年（2020年）9月16日最高裁決定において「医行為」には当たらないとされたタトゥー施術行為につい
て、衛生管理の観点から「タトゥースタジオにおける衛生管理に関するガイドライン」を作成するとともに、
令和2年最高裁決定の射程について法学的見地から整理を行った。「タトゥースタジオにおける衛生管理に関
するガイドライン」として、1)施設の設置、2)施設内各区域の設置と管理、3)器具の管理、4)リネン、環境の
管理、5)職員、施設の衛生管理の5項目に関して、具体的な対応策を取りまとめた。また医師法第17条による
規制の対象となる「医行為」への該当性の根拠に関し、令和2年最高裁決定及び学説・判例を通じた整合的な
ロジックを構築した。今後の課題として、タトゥー施術以外の、医師あるいは医師の指示を受けた看護師等以
外の者が行う針先に色素をつけ、皮膚の表面に色素を入れる行為についての法適用のあり方や、今後タトゥー
施術等に関する立法措置が行われた場合の、関係の所管部局の共同しての対応の必要性などが挙げられる。
さらには、施術者やスタジオによるガイドラインの遵守や、行政や日本タトゥーイスト協会による効果的な
周知方法についても検討の必要がある。 
 
A.研究目的 

タトゥー施術行為（針先に色素をつけ、皮膚の表面に色素を入れ、図柄、文様、記号、文字等を描く行為）

については、その行為の保健衛生上の危険をめぐって、従来より「医行為」の範疇であるかどうかについて議

論が存在していた。 
従来の行政解釈は、平成 17 年（2005 年）7 月 26 日の厚生労働省医政局長通知(医政発第 0726005 号)「医

師法第 17 条、歯科医師法第 17 条及び保健師助産師看護師法第 31 条の解釈について（通知）」において示さ

れている、「当該行為を行うに当たり、医師の医学的判断及び技術をもってするのでなければ人体に危害を及

ぼし、又は危害を及ぼすおそれのある行為」を「医行為」であるとし、その医行為を「反復継続する意思をも

って行うこと」を「医業」であるとした。そしてタトゥー施術行為についてはこれに該当するとしており、医

師法第 17 条の規定（「医師でなければ、医業をなしてはならない」）に違反するものとされてきた。 
しかしながらこうした行政解釈に関し、最高裁の令和 2 年（2020 年）9 月 16 日の決定（以下「令和 2 年

最高裁決定」）においては、「医行為」とは、単に「医師の医学的判断及び技術をもってするのでなければ人体

に危害を及ぼし、又は危害を及ぼすおそれのある行為」というだけでは足りず、医師法第１条が医師の業務の

領分とする「『医療及び保健指導』に属する行為」である必要があること（以下「医療関連性」）であると判示

され、タトゥー施術行為は「医療及び保健指導に属する行為」とは言えない（すなわち「医療関連性がない」）

ことから、「医行為」ではないとされたところである。 
このことは重要な２つの論点の惹起につながる。１つは、従来からの行政解釈によって「医行為」であるた

め医師法で規制していた行為に関し、その外延に「医療及び保健指導に属する行為」であるという要件が加わ

ったことで、その「医療関連性」の範囲についての理解と、およそ保健衛生上の危険が想定される行為につい

て医師法での規制が及ぶものかどうか1が問われるようになったことである。 
 もう１点は、令和 2 年最高裁決定は、従来は（少なくとも法制度上は）医師法により規制が講じられてい

たタトゥー施術行為について、医師以外の者、具体的には彫師、タトゥーイストなどの施術者が行うことにつ

いて安全規制の法律がなくなったことを意味することから、感染症対策等をはじめとした保健衛生上からの

一定のルール等を定める必要が生じたことである。令和２年最高裁決定が正当であるとした原判決（平成 30
年（2018 年）11 月 14 日大阪高裁）において、「必要に応じて、業界による自主規制、行政による指導、立法

上の措置等の規制手段を検討し、対処するのが相当」とされた。一般社団法人日本タトゥーイスト協会におい

ては、令和元年（2019 年）に「タトゥースタジオにおける衛生管理に関するガイドライン」を作成し、施術

者に対してその遵守を呼びかけているが、令和 2 年最高裁決定の趣旨を踏まえ、改めて当該ガイドラインも

踏また上で、適切な安全管理ガイドラインを創設する必要が生じた。 
 本研究班は、令和 2 年最高裁決定によって惹起されたこれら 2 つの論点に関し、科学的な見地から検討を

                                                   
1 勿論医師法での規制が及ぶためには、業として行う、即ち「反復継続する意思をもって行う」ことが求め

られるが、ここでは争点とされていないので特段の考察は行わない。 



加え、本研究班としての「タトゥースタジオにおける衛生管理に関するガイドライン」を作成するとともに、

令和 2 年最高裁決定の射程を法学的見地から整理を行った。 
 
B.研究方法 
 本研究班は、まず基礎的な調査を研究班員全員で行い、並行して安全管理ガイドライン班、法学的分析班の

2 班で検討を行った。 
 研究班としての第 1 回総括会議（令和 4 年（2022 年）8 月 31 日）においては、厚生労働省より、令和 2 年

最高裁決定の概要の説明及び本研究に対して期待する点についての説明を受けた後、班全体の運営方針の確

認を行った。 
次いで同年 9 月から 10 月にかけて、班員により、タトゥースタジオ 1 か所及びアートメイクを実施する診

療所 2 か所を訪問し、施術室や水道施設、器具の滅菌、保管場所等の施設の構造や、使用している機械、器

具、色素等の材質や安全・品質の管理等、保健衛生上の観点から実践している事項等に関し説明を受けるとと

もに、実際の施術の様子を見学した。 
 その後安全管理ガイドライン班においては、滅菌や血液暴露の危険性等を共有する、例えば理容師やあん

摩師・鍼師等の業務に係るガイドラインや関連の論文を収集、分析するとともに、感染制御に係る専門家やタ

トゥー施術等の被害に関する知見を持つ専門家等の講演を通じて、タトゥー施術行為のリスクを把握し、一

般社団法人日本タトゥーイスト協会の協力も得て、ガイドラインに盛り込む安全管理のポイントを検討した。 
 また法学的分析班においては、医師法第 17 条に係る学説・判例等についてレビューの上分析を行うととも

に、令和 2 年最高裁決定及び下級審における判決に対し詳細な検討を加え、その上で今後の医行為規制のあ

り方について考察を加えた。 
 第２回総括会議（令和５年（2023 年）3 月 30 日）においては、両班からの報告を受けた後、班員間の意見

交換を行い、取りまとめの方針をまとめた。 
 
C.研究結果 
 （詳細はそれぞれの分担報告書を参照） 
 
（１）安全管理ガイドラインの作成 
 安全管理ガイドライン班においては、分担報告書に掲載の「タトゥースタジオにおける衛生管理に関する
ガイドライン」（以下「安全管理ガイドライン」）を作成した。 
 安全管理ガイドラインにおいては、施術者、被施術者両者の感染症発症リスクへの対応のため、１）施設の
設置、２）施設内各区域の設置と管理、３）器具の管理、４）リネン、環境の管理、５）職員、施設の衛生管
理の5項目に関して、具体的な対応策を記述している。概要は以下の通りである。 
１） 施設の設置では、壁と天井を有する場所で行うこと、採光、照明、喚起を十分に行える構造設備の下で、

それらを十分に行うこと、各種施設・設備を常に点検、整備すること、清潔を保つこと、水道・下水施設
は手洗い及び器材洗浄用の2か所を設置すること、機械的換気設備を設けることが望ましいこと、作業中
の作業場内は適温、適湿に保持すること、施術室、洗浄室、待合所の設置、消毒設備の設置、更衣、休憩
室の別途の設置、トイレへの手洗いの設置、またシャワー等は必ずしも必要ではないことなどを規定し
た。 

２） 施設内各区域の設置と管理では、区域ごとの独立性の確保、必要に応じた補修、衛生上の支障のないこ
と、動物をみだりに入れないこと、身体障害者補助犬は待合所等で待機させること、飲酒しないこと、喫
煙は専用の場所を設けること、施術室の要件（広さ、採光・照明・換気、床・腰板の材質、開封後のイン
ク・保護剤・消毒薬等の取扱い等）、施術室の備品の要件（消毒薬の配置、施術者用手指衛生剤、防護具
の配置、インク・消毒薬等の使用、感染性廃棄物、貫通性廃棄物それぞれ専用の容器等）、保管庫の要件
（施術室との区別、清潔・清掃、開封後のインク・薬剤を置かないこと、立ち入り制限等）、洗浄室の要
件（専用の水道施設の手洗いとの別途設置、床・腰板の材質、清掃や排水の逆流を防ぐ補修等）、廃棄物
置場の要件（洗浄室等に併設も可、定期的なごみの廃棄・換気、必要時の追加清掃・昆虫の駆除等）、ト
イレ・手洗いの要件（施術室と隔離、流水式・清潔・定期的な殺虫及び消毒、石けん・消毒液等の備付、
清潔保持等）、その他（事務室、待合所、職員休憩室）の要件等を規定した。 

３） 器具の管理では、針、インクキャップ、紙コップ、かみそり、チューブ類など血液が付着、又はその疑い
のある器具の扱い（単回使用（ディスポーザブル）のものの廃棄方法等、繰り返し使用のものの消毒・滅
菌方法等）、タトゥーマシンの扱い（カバーの装着、マシンの洗浄、マシンの消毒・滅菌（オートクレー
プが可能なもの、できないものごとの消毒・滅菌方法）、消毒・滅菌後の保管方法等）の要件等を規定し
た。 

４） リネン、環境の管理では、リネン類の扱い（リネンの使用前保管方法、交換、使用後の保管・洗浄等）、
（環境のラッピングを含む）施術室内の清掃、消毒等、施術時の衛生の管理（清潔、使い捨てグローブと
マスクの使用、必要時のガウン、ゴーグル等の着用、被施術者のマスク着用、最小限の会話、グローブの
要件、手指消毒方法等）、廃棄物の管理（被施術者毎の処理、汚物箱等の設備の消毒、感染症（疑いを含
む）の患者や皮膚疾患のある者を扱った際の消毒に係る厳重な対応）の要件等を規定した。 

５） 職員、施設の衛生管理では、タトゥースタジオごとの衛生管理者（衛生に関する知識と十分な経験を有す



ることが望ましい）の設置、職員への衛生教育、従業者の清潔と健康管理、外傷への救急処置に必要な医
薬品等の常備、被施術者への気道感染症、倦怠感、皮膚症状などの確認、明らかな発熱、気道症状や皮膚
病がある際の施術の中止、延期も妥当であること、B型・C型肝炎、HIV、梅毒等血液による感染症を防ぐ
ための針刺し事例への対応方法、B型肝炎ワクチンの接種推奨等を規定した。 

 
（２）法学的検討班 
 法学的検討班においては、分担報告書にある文書をとりまとめた。 
 報告書では、序論に次ぎ、医師法 17 条（「医行為」を「業として」行うこと（「医業」）の医師以外の禁止）

に関する基本的趣旨・解釈について、まず「業として」要件がきわめて広い範囲の行為を含むことを確認した

上で、「医行為」について、判例、学説の両方を振り返り、従来の判例が医療関連性を医行為の前提要件とす

る立場をとっていたと考えられること、医行為の学説は、その概念について厳密な外延を明確にする目的で

記述されたものかは疑わしいとした。 
 次に令和 2 年最高裁決定の概要を整理した上で、決定要旨の検討を行った。まず「医行為」の定義におい

て、従来の定義に「医療関連性」要件を根拠を示さずに加えていることについて、不明確性を増幅させている

側面が否めないものの、従来の行政解釈が「医師の医学的判断及び技術をもってするのでなければ」という限

定があってもタトゥー施術行為を医行為に含めていたことから、規制対象の危険性の医療関連性
．．．．．．．．．

のみならず

行為自体
．．．．

の医療関連性
．．．．．．

を要求する必要があったと推測した。次いで「医療関連性」要件については、「医療」

又は「保健指導」というカテゴリに属するものであることを要求するものの、その性質上明確な基準の設定は

容易ではなく、社会通念による判断を行うとする決定の判断枠組みではその問題がさらに深刻になるとした。

その上で、タトゥー施術行為が医行為に該当しない根拠事情として決定要旨で示された 4 点（①装飾的・象

徴的要素や美術的意義のある社会的な風俗としての受け止め、②医学とは異質の美術等に関する知識及び技

術を要する行為であること、③医師免許取得過程等でタトゥーの知識及び技能の習得は予定されていないこ

と、④歴史的に，長年にわたり医師免許を有しない彫り師が行ってきた実情）について検討し、①については

②～④を根拠としての受け止めであり①を単独の根拠事情とするのは適切ではないとする。また②は医療に

は医学と異質の行為が含まれる場面も一定程度想定されること、③は医療・保健指導分野のあらゆる行為を

医学部教育で行っておらず、この点の強調は絶対的医行為以外はすべて医行為規制の対象外ともなりかねな

いことから、いずれも適切な根拠事情ではないとする。その上で④の歴史的事情を、タトゥーの位置づけを明

らかにする上で最も重要かつ本質的な点であるとし、最高裁決定の医行為該当性につき社会通念で判断する

枠組みの曖昧さはまぬかれないものの、タトゥー施術行為については歴史的事情が決め手となり、社会通念

上医行為に該当しないと判断したと考えられるとした。 
 さらに今後の医行為規制のあり方の検討に入り、従来の判例には医療関連性の内容や医行為該当性の具体

的判断基準について積極的な内容を見出すことは困難であるとしつつ、学説については、多数説では「危険性

の医療関連性」が医行為該当性の要件となっていたことは改めて確認する必要があるとした。その上で今後

の判断基準の方向性としては、まずは令和 2 年最高裁決定を踏まえた判断基準として、社会通念によって判

断される医療関連性が要求されることは疑いがない（従ってタトゥー同様歴史的に医療従事者がまったく関

与せず行われてきた行為も医療関連性が否定される）が、全く新たな行為類型など「社会通念が明確ではな

い」あるいは「社会通念が存在しない」場合には、令和 2 年最高裁決定の判断基準は用い得ない。よってこ

ういった類型については、多数説も要求してきた「危険性の医療関連性」、すなわち「医師の医学的判断及び

技術」によって低減可能な危険性が存在する場合は、危険性の医療関連性が肯定され、この場合には、参照可

能な社会通念がない以上、令和 2 年最高裁決定の下でも医行為該当性の肯定が可能とした。最後にアートメ

イクについては、実態を踏まえると医療の一環と捉える社会通念があると考えることも可能であり、かつ社

会通念が不明確、不存在であるという立場に立つとしても、危険性の医療関連性が肯定され、いずれにせよ医

行為該当性が肯定できるものとした。 
 
D.考察、及びE.結論 
 今後の課題として、以下の２点が指摘できる。 
 
（１） 安全管理ガイドラインの射程範囲 
 安全管理ガイドライン班が取りまとめた安全管理ガイドラインは、感染症専門医の知見と実践を基に、タ
トゥーショップの現場の実態も踏まえ、日本タトゥーイスト協会の協力も得て取りまとめられたものである。
タトゥーショップ及び施術者においてこれらが遵守されることが期待されるが、安全管理ガイドラインが、
後述するように現時点では法的な根拠がないこともあり、実効性は自主的な取り組みに俟つほかはないこと
となる。逆にそうした法的な根拠がないものである以上、安全管理ガイドラインの射程範囲についても、法的
な厳密性が求められるものではないこととも意味する。 
 上述のように、アートメイクに関しては令和2年最高裁決定の判断基準の適用の有無にかかわらず医行為該



当性が肯定されるものである。また、令和2年最高裁決定でも述べるように、アートメイクは美容整形の範疇
としての医行為であることから、よって医師法第17条に基づき医師が行う、あるいは保健師助産師看護師法
第37条に基づき、医師の指示の下で看護師あるいは准看護師が実施する必要があると考えられる。よって、医
師あるいは主治の医師の指示の下での看護師又は准看護師以外の者がアートメイクを行っている場合には違
法である可能性が問われなければならないこととなる。 

この場合、タトゥー施術行為については医行為該当性が否定されているため、医師あるいは医師の指示の
下での看護師又は准看護師以外の者が、針先に色素をつけ、皮膚の表面に色素を入れる行為を、アートメイク
ではなくタトゥーであると称して実施する可能性が生じる。その場合、当該行為がタトゥーではなくアート
メイクと判断するためには、令和2年最高裁決定がいう「美容整形の範疇としての医行為」かどうかを個別に
判断する必要が生じることと考えられる。その医師法を踏まえた適法性は事例毎の個別の判断が求められる
ものである。 

本研究班においては日本タトゥーイスト協会の協力を得たところであるが、同協会に加入する施術者（彫
師）やそのスタジオのみならず、他の全ての施術者（彫師）やそのスタジオにおいて、遵守されることが期待
される。行政や同協会は、そうした協会外の関係者への効果的な周知方法について検討する必要がある。 
 
（２）現状の法制度との関係 
 今後、タトゥーショップ及び施術者により、安全管理ガイドラインが遵守されることが期待されるが、仮に
安全管理ガイドラインが遵守されなかった場合には、タトゥーあるいは施術者（彫師）についての資格法や規
制法は存在しないため、当該タトゥーショップや施術者に対し、行政指導等一定の行政上の関与を施すこと
は困難なものとなっている。（もちろん、例えば民法や刑法、景表法といった一般法規上の問題となる場合を
除く） 

立法措置が必要か否かについては、今後の安全管理ガイドラインの遵守状況やタトゥー施術の普及・実施
状況、健康被害も含めた各種トラブルの発生状況、あるいは、本研究班では特段の調査を行わなかったが海外
での立法事例などを見て別途問われるべきと考えられる。仮に立法措置が行われ、それによりタトゥーない
しタトゥー施術者（彫師）に対し法的な定義が与えられれば、（１）で述べた点も含め一部課題も解決するこ
とが想定されるが、複数の所管にまたがる事柄となると思われることから、各関係所管が共同して対処する
必要があると考える。 
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