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政省令・ガイドライン等の改正のポイント

○仮名加工医療情報の提供先
 

➡薬事承認目的に限って、①厚労省及びPMDA 、②米国食品医薬品局、
③英国医薬品医療製品規制庁、④欧州医薬品庁に提供可能とする

○利用事業者の認定 

➡①利用事業者側でデータを保存するI型、
②利用事業者側でデータを保存せず、作成事業者が整備した環境で

データを利用するII型
     の2種類を設定

○クラウドサービスの利用 ➡安全管理に関する要件を満たすクラウドサービスについては、利用
可能と明確化

２．省令・ガイドライン

○改正法の施行日 ➡令和６年４月1日

○公的データベースとの連結
の可能化 ➡①NDB(レセプト等情報)、②介護DB、③DPCDB(診療情報等）

○基本方針 ➡仮名加工医療情報、認定作成事業者・利用事業者等を位置づけ

１．政令・基本方針
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患者・国民

診療

認定作成事業者

病院、診療所、市町村など

※厳格な審査項目に基づき国が認定

利用の通知健診利用の通知

※申し出により
提供停止が可能

PMDA等
再識別を可能と
することで調査への
回答を可能化

医療情報
 新薬の開発
 未知の副作用の発見
 効果的な政策の立案 など

研究成果の
社会還元

 健診結果やカルテ等の個々人の医療情報を、匿名加工※１又は仮名加工※２し、医療分野の研究開発での活用を促進する法律
 医療情報の第三者提供に際して、あらかじめ同意を求める個人情報保護法の特例法※３

※１: 匿名加工： 個人情報を個人が特定できないよう、また個人情報を復元できないように加工すること
※２: 仮名加工： 他の情報と照合しない限り、個人を特定できないよう加工すること（匿名加工と異なり特異な値や希少疾患名等の削除等は不要）
※３: 次世代医療基盤法についても、個々人に対する事前通知が必要（本人等の求めに応じて提供停止可能）

加工した医療情報
の提供

提出仮名加工医療情報に
のみ適用される規定

 守秘義務（罰則あり）の適用
 厳格なセキュリティ下での管理

など仮名加工の場合は
第三者提供禁止

例外的に薬事には利用可

大学、製薬企業、
医療機器メーカー等
の研究者など

国が認定した利用事業
者（企業、研究機関
等）のみ利用可

①厳格な審査項目に
基づき国が認定
仮名加工医療情報を
取り扱う上での安全基準
を満たすことを確認

②再識別の禁止

③罰則の適用
不正利用に対する罰則
の適用など

匿名加工の場合のみ
NDBなど国の公的データベースと

連結できる形で提供可

改正次世代医療基盤法について
（正式名称：医療分野の研究開発に資するための匿名加工医療情報及び仮名加工医療情報に関する法律）
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NDB等の公的データベースとの連結

医療情報を活用した研究の可能性が更に拡大
（例：次世代法認定事業者がデータを保有する病院を受診する前後の、他の診療所等での受診が把握できる 等）

次世代法認定事業者の
データベース

NDB
(National DataBase)

※介護DBなど他のDBとも連結解析を可能化

情報の内容
 電子カルテ情報などから診療の多様な
 アウトカム情報を収集（検査値など）

情報の量
 急性期病院を中心に全国119の協力医療

  機関など約350万人分

匿名医療保険等関連情報
連結可能な
状態で提供

 匿名加工医療情報については、公的DB（NDB、介護DB、DPCDB）との連結解析を可能とする。
（※仮名加工医療情報とは連結できない。）

匿名加工医療情報

情報の内容
 レセプト（診療内容や投薬内容等のみ）
 特定健診等情報（検査値、問診票等）
 今後、死亡情報も収集予定
情報の量
  ほぼ全ての国民のデータ延べ約250億件  

※令和6年2月末時点 ※令和5年6月時点
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▶１ 基本的な方向
• 認定作成事業者等（匿名加工医療情報・仮名加工医療情報の認定作成事業者、認定受託事業者）や、認定利用事業者の

事業実施の前提として、医療情報の提供に関するご本人・患者や医療機関等の理解を得ることが不可欠。
• このため、患者・国民が、ご自身が受けた治療等の内容や結果を、データとして提供し、その利活用の成果がご自身を含む患者・国

民全体のメリットとして還元されるよう期待してくださることに応えることを、法の運用の基本とする。
▶ ２ 国が講ずべき措置
• 国は、利活用の成果が患者・国民、医療現場等へ還元されることが、利活用可能な医療情報の充実につながり、利活用がさらに加

速・高度化するという好循環の実現を目指す。
• このために国が講ずべき措置：国民の理解促進（医療機関等の理解促進含む）／薬事活用に向けたデータの信頼性確保の取

組／匿名加工医療情報と連結可能な国等が保有する公的データベースの拡大の検討 など
▶ ３ 不当な差別、偏見その他の不利益が生じないための措置
• 医療機関等は、あらかじめご本人に通知し、ご本人が提供を拒否しない場合、認定事業者に対して医療情報を提供することができ

る（医療機関等から認定事業者への医療情報の提供は任意）。
• ご本人に対するあらかじめの通知については、最初の受診時に、電磁的方法又は書面で行うことを基本とする。
• 医療機関内での掲示等により、いつでも医療情報の提供停止の求めができること等を周知。
• 既に提供された情報の削除の求めについては、ご本人を識別可能な情報は可能な限り削除。
• 医療情報、匿名加工医療情報、仮名加工医療情報についてそれぞれ適切な安全管理措置等を講ずる。
• 国は、認定作成事業者等が、ご本人への通知がされてない医療情報や、提供停止の求めがあった医療情報を取得することがな

いよう適切な措置を検討。
▶ ４ 認定事業者の認定
• 仮名加工医療情報作成事業者・利用事業者を含む事業者認定に当たっては、法が掲げる「健康長寿社会」形成と、国民や医療

機関等の信頼醸成等の観点が重要であり、これらを踏まえて、認定事業の一連の対応を適正かつ確実に行うことにより、我が国の医
療分野の研究開発に資するのかを、事業者の組織体制、安全管理措置等に基づき総合的に判断。

改正次世代医療基盤法に基づく基本方針のポイント

 改正法で新設された仮名加工医療情報、その認定作成事業者・利用事業者についても、基本方針で位置付け。
 加えて、薬事活用に限った薬事規制当局への仮名加工医療情報の提供や、匿名加工医療情報を公的データベースと
連結することが可能となったこと等を受け、関連した国の講ずるべき措置も拡大。

 そのほか、改正法への対応に加え、基本方針の前回策定時からの状況の変化を、国の取組、現状認識等に反映。

※具体的には、以下青字部分が、改定により、基本方針に追加した主な箇所。
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「全ゲノム解析等実行計画2022」

全ゲノム解析等の推進によって目指す医療の姿
国民へ質の高い医療を届けるために、戦略的なデータの蓄積を進め、それらを用いた研究・創薬などを促進するこ
とで、将来的な「がん・難病等の克服」を目指すことが、全ゲノム解析等の推進によって目指す医療の姿である。
また、解析結果の日常診療への早期導入や、新たな個別化医療の実現についても更に推進する。

（令和４年9月30日策定）

第12回健康・医療データ利活用基盤協議会
第13回ゲノム医療協議会 【資料２】より抜粋
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令和元年度～３年度 令和４年度 令和５年度 令和６年度 令和７年度～

解析フェーズ

実行計画 ○本格解析の方針決定と  
体制整備

○戦略的なデータの蓄積
○解析結果の日常診療への早期導入
○新たな個別化医療の実現

解析実績・予定 〇10万ゲノム規模を目指した解析のほか、マルチ・オミックス（網羅的な生体分子について
の情報）解析を予定。

患者還元 ○患者還元体制の構築 ○患者が、地域によらず、全ゲノム解析等の解析結果に基づく質の高い医療を受けられるよ
うにする。

情報基盤 ○技術的課題の検証
○統一パイプライン構築

〇がん・難病に係る創薬推進等のため、臨床情報と全ゲノム解析の結果等の情報を連携させ
搭載する情報基盤を構築し、その利活用に係る環境を整備する。

事業実施組織
○本格解析に向けて事業
実施組織に係る事項につ
いて検討

○令和４年度中に事業実施準備室を国立高度専門医療研究センター医療研究連携推進本部
（JH:Japan Health Research Promotion Bureau）内に設置し、組織、構成等を検討する。
○厚生労働省が主体となって、令和７年度からの事業実施組織の発足のため、令和５年度を
めどに最も相応しい事業実施組織の組織形態を決定する。

ELSI・PPI
○本格解析に向けて
ELSI・PPIに係る事項に
ついて検討

○事業実施組織にELSI部門を設置し、専門性を備えた人員を配置して、事業全体としてELSI
に適切に配慮しつつ計画を実施するために必要な取り組みについて、検討、対応を行う。
○事業実施組織に患者・市民参画部門を設置することに加え、本計画に参画する研究機関・
医療機関においても患者・市民の視点を取り入れるための体制を設ける。

目的
○これまでの先行解析においては、解析結果をより早期に日常診療へ導入し、新たな個別化医療等の推進を進めてきた。
○今後の本格解析においては、国民へ質の高い医療を届け、将来的な「がん・難病等の克服」を目指す。そのためには、戦略的
なデータの蓄積を進め、それらを用いた研究・創薬等を促進することが重要であることから、本実行計画においては、全ゲノム
解析等の解析結果を研究・創薬等に活用することを推進する。

本格解析（新規患者の検体）先行解析（既存検体）

第１版 実行計画2022

国民へ質の高い医療を届ける

※1 難治性のがん、希少がん（小児がん含む）、遺伝性がん(小児がん含む)等
※2 単一遺伝子性疾患、多因子疾患、診断困難な疾患

・がん領域(※1)：約13,700症例
（新規患者 600症例を含む）
・難病領域(※2)：約5,500症例

約19,200症例

「全ゲノム解析等実行計画2022」概要
第12回健康・医療データ利活用基盤協議会
第13回ゲノム医療協議会 【資料２】より抜粋
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これまでの全ゲノム解析等のデータ格納症例数
（令和６年3月1日時点）

がん・難病 データ格納症例数 累計

25,299
期間 データ格納症例数 累積症例数

令和3年度 2,438 2,438
令和4年度 8,925 11,363
令和5年度 1,321 12,684

期間 データ格納症例数 累積症例数
令和2~3年度 4,521 4,521
令和4年度 3,512 8,033
令和5年度 4,582 ※ 12,615※

がん領域

難病領域

（ がん 12,684, 難病 12,615 ）
20,479 (がん：12,446, 難病：8,033 ）11月20日時点

※ 検体受付済み症例数であり、順次データ格納予定

第12回健康・医療データ利活用基盤協議会
第13回ゲノム医療協議会 【資料２】より抜粋

10



全ゲノム解析等の推進に関する専門委員会
方針の決定

全ゲノム解析等に係るAMED研究班
がん・難病全ゲノム解析等実行プログラム

がん領域
○革新的がん医療実用化研究事業

難病領域
○難治性疾患実用化研究事業

全ゲノム解析等の実施

事業実施準備室（厚生労働省委託事業）
事業実施組織発足に向けた体制整備

報告 方針

○「全ゲノム解析等の推進に関する専門委員会」は、厚生科学審議会科学技術部会の下に設置された、全ゲノム解析等の推進に関する
最高意思決定機関である。専門委員会においては、大所高所からの「全ゲノム解析等実行計画」の着実な推進に向けた協議を行うと
ともに、進捗等について確認し、必要な意思決定を行う。

○事業実施準備室は、令和７年度中の事業実施組織発足に向けた具体的な体制整備を加速させる。あわせて、創薬や診断技術の研究開
発を促進し、患者にいち早く成果を届けるため、産学コンソーシアムの運営を行い、構築した情報基盤の試行的利活用を推進する。
令和６年度より、全ゲノム解析等実行計画に係る事業実施準備室の運営に関する業務については、厚生労働省の委託事業で行う。

○「全ゲノム解析等に係るAMED研究班」は、AMEDによる適切な進捗管理のもと、専門委員会の方針に従い、事業実施準備室と連携
し、事業化に向けた研究を行う。解析結果等については年度毎に専門委員会に報告する。

全ゲノム解析等の実施体制（令和６年度）

報告 方針 連携

第12回健康・医療データ利活用基盤協議会
第13回ゲノム医療協議会 【資料２】より抜粋
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全ゲノム解析等実行計画に係る実施体制（令和６年度）

医療機関 シークエンス企業 解析・データセンター
○解析結果等をもとに診断

・治療方針等を決定
○臨床情報収集
○検体の採取・処理・保存

○シークエンス実施
○シークエンス結果を

解析・データセンターに送付

○臨床解析
○データ保存・共有・利活用支援
等

産業界・
アカデミア

○研究・創薬等
○データ利活用

臨床情報

研究成果還元

がん部門 難病部門

産学コンソーシアム
（準備室段階）

検体・情報集中管理部門レポート作成企業

全ゲノム解析等の推進に関する専門委員会厚生科学審議会
方針報告

利活用申請 提供許可

AMED研究班
(革新的がん医療実用化研究事業・難治性疾患実用化研究事業）

※１ ボードは、産業界やアカデミアを含む幅広い分野からなる外部有識者及び準備室長で構成される（座長は外部有識者）。ボードは、法人形態にかかわらず専門委員会の方針に基づき、専門的事項につ
いて適宜、テクニカルアドバイザーの助言を受けながら、全ての事業内容を決定・変更等する最高意思決定の権限を有する。

※２ テクニカルアドバイザーは、患者還元やELSIなどのテーマ毎に委員を任命する。
※３ 準備室長は、ボードにCEO（最高経営責任者）として参画し、事業の実施状況の報告や、事業内容の改善・変更等についても提案し、実行する。また、各チームリーダーを選定し、ボードの承認の下、

任命する役割を担う。

※5 総務（財務、人事、広報等）、患者還元支援、解析DC運営支援、利活用推進支援、ELSI/PPI等の部門。
※4 利活用審査委員会は、中立的な立場の外部有識者で構成し、利活用申請の具体的内容を審査し利活用の可否を決定する。事務局は準備室にて行う。

レポート

利活用審査委員会（※４）
（中立的な審査を行う）

事業部門

事業内容の決定等 専門的な助言
事業報告、提案等

事業実施準備室（事業実施組織の準備段階）
ボード（運営委員会）（※１） テクニカルアドバイザー（※２）

準備室長（※３）

（※５）

加
入
許
可
等

加
入
申
請
等

運営支援等

方針報告 連携

一体的運営 利活用

第12回健康・医療データ
利活用基盤協議会

第13回ゲノム医療協議会
【資料２】より抜粋
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全ゲノム解析の結果に基づいた
治療薬の選択肢が提示された症例数a

（投与に至った症例数）

582
（10） b

治験・臨床試験が提案された
症例数 a

（試験参加に至った症例数）

94
（4）

全ゲノム解析が確定診断に
寄与した症例数c

94

患者還元に関する項目
（R3年～R5年12月25日時点）

※ 「全ゲノム解析の結果に基づいた治療薬の選択肢が提示された症例数」と「全ゲノム解析が確定診
断に寄与した症例数」は重複症例あり。

a
 薬剤は分子標的薬、免疫チェックポイント阻害薬に限る
 同一症例でも、異なる標的に対して治療を行った場合は、標的ごとにカウント
 全ゲノム解析でなければ発見されなかった遺伝子変化に基づく症例以外も含む

b 薬剤投与は確認検査等の実施後
 奏効が得られた症例数/評価可能な症例数 (ORR:CR,PR)：4/８症例
 病勢コントロールが得られた症例数/評価可能な症例数 (DCR:CR,PR,SD)：６/8症例

C  以下の症例についてカウント
 原発不明がんの原発巣の特定に寄与した症例
 診断名が変更となった症例
 未診断から確定診断に至った症例
 希少がん等において、診断の裏付けとなった症例

エキスパートパネル
実施症例数

2,524

標準治療等が提案された症例数
（投与に至った症例数）

488
（6）

Actionable変異が
検出された症例数

1,298

0

500

1000

1500

2000

2500

3000
エキスパートパネル実施数

Actionable genomic alterationの検出数

生殖細胞系列に開示対象の病的バリアントの

検出数  

R5年12月時点

「がん・難病全ゲノム解析等実行プログラム」開始時の症例は、
十分な検体量を確保するために周術期または術後症例が主体
であり、観察期間も短いことから、治療適応となる症例は限定的。

※

※

令和6年3月18日
第20回全ゲノム解析等の推
進に関する専門委員会
資料３より抜粋
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1. 改正次世代医療基盤法

2. 全ゲノム解析等実行計画

3. ゲノム研究プラットフォーム利活用システム

4. AMEDデータ利活用プラットフォーム

5. ゲノム医療およびデータ利活用の推進における
論点と対応案について
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ゲノム医療研究のプラットフォーム利活用システムの構築

ゲノム医療実現に向けた研究の推進のため、バイオバンク・ネットワークを構築し、
● 横断検索システムの運用を行い、利用者のニーズに対応したシステムの高度化
● 研究者の研究開発計画の立案や倫理審査等の手続きの支援等 
を実施し、試料・情報の利活用システムを構築する。

→60万人 →163万検体

第12回健康・医療データ利活用基盤協議会
第13回ゲノム医療協議会 【資料３－１】より抜粋
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同意情報

試料品質管理情報
疾患特異的臨床情報

ーム

解析
情報 (シークエンサー)

臨床情報 拡充

利活用コーディネート

横断検索システム
の高度化

利活用支援

第12回健康・医療データ利活用基盤協議会
第13回ゲノム医療協議会 【資料３－１】より抜粋
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バイオバンク･ネットワークの試料･情報の検索1
試料･情報の利用の問合せ・事前相談2 Webフォームによる利用の問合せ対応
利用窓口による問合せの受付・事前相談

試料･情報の利用申請準備3
試料･情報の利用申請4 共通のWebフォームによる利用申請

利用申請書の作成支援
倫理支援 および 中央倫理委員会による審査

横断検索システムによる検索
検索のサポート

手続きの標準化

試料･情報の検索から利用申請まで
第12回健康・医療データ利活用基盤協議会

第13回ゲノム医療協議会 【資料３－１】より抜粋
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検索結果 第12回健康・医療データ利活用基盤協議会
第13回ゲノム医療協議会 【資料３－１】より抜粋
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性別､病名､年齢､体重､BMI､喫煙
による検索が可能

試料種類(液性･組織)､保管温度
による検索が可能

EUのネットワーク
BBMRI-ERICとの連携

ISO/TC276での国際規格の提案

Sample Locator

国際連携による国際標準化
第12回健康・医療データ利活用基盤協議会

第13回ゲノム医療協議会 【資料３－１】より抜粋
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90ケ国の600超の機関が参加する
ゲノム医療・医学の促進を目指す対話の場

Pheno
packets

同意･利用条件
標準化

表現型情報
標準化

Nat Biotech 2022Cell Genomics 2021

国際的な標準の策定・導入

第12回健康・医療データ利活用基盤協議会
第13回ゲノム医療協議会 【資料３－１】より抜粋
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利用者・アクセス数の増加と
利活用件数の増加

1139人
アカデミア 498人(44%)
企業 641人(56%)

累積セッション
数
35,390

累積ページビュー数
156,641

第12回健康・医療データ利活用基盤協議会
第13回ゲノム医療協議会 【資料３－１】より抜粋
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1. 改正次世代医療基盤法

2. 全ゲノム解析等実行計画

3. ゲノム研究プラットフォーム利活用システム

4. AMEDデータ利活用プラットフォーム

5. ゲノム医療およびデータ利活用の推進における
論点と対応案について

22
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AMEDデータ利活用プラットフォーム：サービス開始時の概要

健康・医療研究開発データ統合利活用プラットフォーム事業は、AMED研究から生み出されたデータの利活用促進を可能とする場を目指
し、3大バイオバンクの全ゲノム解析データのメタデータの横断検索からデータの処理までワンストップで実行可能なサービスを提供すること
で、ゲノムデータ利活用を推進する役割を果たす。

各種申請窓口一本化による業
務簡素化

他システムとの同一IDによる簡
便なログイン

 3大バイオバンクの全ゲノム解
析データ（約2万件）のメタ
データの横断検索による研究
計画立案の効率化

連携5拠点におけるシステムへワ
ンストップで接続可能となること
によるデータ処理までのスピード
効率化

<凡例色>

利用者の動き

メタデータ

連携5拠点連携基盤

利用者
・アカデミア研究者
・民間企業等

データ利用
申請

国立遺伝学
研究所

国立がん
研究センター

国立国際医療
研究センター

他システム例（調整中）
• バイオバンク横断検索システム
• 全ゲノム解析等実行計画

利用者認証

他システムの利用

2
予備的処理

4
横断検索

3

• ３大バイオバンクの全ゲノム解析データの
メタデータ(JGAスキーマ＋臨床基本4属
性情報※)  ※年齢階層（10歳単位）、
性別、居住地または出生地、疾患名およ
び疾病コード(ICD-10)

臨床基本4属性情報およびアレル頻度情報等を用いた研究計画の立案

5
研究計画立案

データ利用
審査

PFからワンストップで接続

クラウド

複数拠点に格納されているゲノムデータを
横断して実施する統合的なデータ処理を含む

東北メディカル
・メガバンク

東京大学
医科学研究所

データ処理

受付事務局
 本PF利用申請、全ゲノム解析データ
及びデータ処理ノードの利用申請、
各種問い合わせへの対応を行う

データ利用審査会
 データ提供機関のデータ利用に際し、
公平・公正・中立な立場でデータ利
用審査を実施する

有識者会議
 PF及びデータ利用に関する規則、シ
ステム等、本PFの運営を支える重要
な仕組において議論を行う

AMEDデータ利活用プラットフォームに関する規則群

AMED
説明文書用
モデル文案

AMEDが実施

利用申請
1

受付事務局
確認

• サンプルサイズの実現可能性確認
• 研究計画の妥当性確認

第12回健康・医療データ利活用基盤協議会
第13回ゲノム医療協議会 【資料４】より抜粋
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AMEDデータ利活用プラットフォーム：システム全体像

三大バイオバンク 等

生体試料

同意書

研究参加者
患者

研究者

ゲノムデータ
ゲノムデータ

AMEDデータ利活用プラットフォーム連携基盤

利用研究者
（大学等）

利用研究開発者
（企業等）

東北メディカル
・メガバンク

東京大学
医科学研究所

国立遺伝学
研究所

国立がん
研究センター

国立国際医療
研究センター

連携拠点

ユーザ認証連携

連携拠点 連携拠点 連携拠点 連携拠点 他システム全ゲノム解析
等実行計画

AMED支援研究開発
から生み出されるデータ

社会的要請が高いもの
から、質を担保しつつ順
次連携を実施（令和6
年度末から）

登録済情報化

メタデータ
・臨床基本4属性情報
・ゲノム統計データ

サンプル数 22,955件
NCBN 9,830件
TMM 7,125件
BBJ 6,000件

R5年度末
開発済

R6年度
開発予定

クラウド

（調整中）

利用者
管理

利用状況
管理

予備的な
処理

柔軟な
処理環境

受付
窓口

他システム
連携

メタデータ
登録

利用
申請

統合的な
処理

運用管理データ利活用機能

データ管理 相互連携

開発検討中

第12回健康・医療データ利活用基盤協議会
第13回ゲノム医療協議会 【資料４】より抜粋
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今後の機能リリースタイムライン（予定）

※1 利用者が臨床基本4属性の各属性の組み合わせで絞り込んだセット(例：60代・男性・関東出身・認知症)に対するアレル頻度※4を都度計算し提供する。
※2 あらかじめ臨床基本4属性の属性毎に層別（年代別、性別、出身地別、疾患別）したアレル頻度を計算しておき提供する。
※3 3月末に不備のない申請書を受領した場合の所要時間の目安。
※4 ある遺伝子変異が特定の集団（例：国際〔東アジア、ヨーロッパ、…〕、国内〔関東、近畿、…〕）において観察される割合。外見的特徴、病気の罹りやすさ、

 薬の効きやすさ等に違いが出る場合がある。

統合的な処理(遺伝型インピュテーション)

3月 4月 5月 6月

研究計画立案のために
利用できる機能

(連携基盤)

データ利用審査の承認
後に利用できる機能

(連携拠点)

利用申請手続きに係る
時間の目安※3

データ利用申請の受付から
データ利用審査、決裁完了まで

利活用個人データの利用に関する三者契約書の締結
(データ利用機関、データ提供機関、AMED)

予備的処理(層別アレル頻度取得 (プリセット※2))

7月

横断的メタデータ検索

予備的処理(層別アレル頻度取得 (オンデマンド※1))

柔軟な処理環境(Dockerコンテナ環境)
仮想デスクトップ環境(visiting環境)を使用した
全ゲノム解析データ・臨床基本4属性データの利用

BBJデータ利
用開始

連携基盤のアカウント発行

受付開始

連携拠点のアカウント発行
全ゲノム解析データのアクセス権設定
指紋認証デバイス送付

データ利用申請

(諸手続の完了)
全ゲノム解析データに

アクセス可能

NCBN、TMMデータ
利用開始

 AMEDデータ利活用プラットフォームの機能を順次リリース
 一部機能は一般受付開始後のリリースになるが、利用者はデータ利用審査等の諸手続に2.5か月程度必要とし、機能の利用まで
には時間を要する。

 バイオバンク・ジャパン(BBJ)のデータ利用は令和6年7月以降を予定。
 日本多施設共同コーホート(J-MICC)、及び大規模認知症コホート等のデータ利用は令和6年度内で調整中。

第12回健康・医療データ利活用基盤協議会
第13回ゲノム医療協議会 【資料４】より抜粋
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AMEDデータ利活用プラットフォーム：
目指す方向性についてのポイント（案）

 令和6年度まではゲノ
ムデータが中心、令和
7年度以降はニーズ
の高いデータから拡充
を検討

東北メディカル・
メガバンク

東京大学
医科学研究所

国立遺伝学
研究所

国立がん
研究センター

国立国際医療
研究センター

ゲノムデータ データサイト データサイト データサイト データサイト連携拠点 連携拠点 連携拠点 連携拠点連携拠点

 バイオバンク横断検索
システム、全ゲノム解
析等実行計画を始め
とした他システムとの
連携を想定

What

 今後拡大していく対象データとの接続については、
AMEDの役割や管理体制面を鑑み、分散型での管
理方法も手段の一つとして検討

How

How

 令和5年度末の一般受付開始、令和6年度サービス提供開始、令和7年度以降機能、連携先・データを順次拡大When

 コネクタ（API等）
などの新たな技術を
活用したデータ連携
を検討

How

 AMED研究成果デー
タの利活用促進を支
えるためのデータガバナ
ンス機能の強化

How

現状 将来

利用者認証

ゲノムデータのメタデータ、
横断検索

連携5拠点

② 他システムイン
ターフェイス

④ 接続・連携先

③ 連携基盤主
機能

ゲノムデータ中心① 利活用可能
データ ニーズの高いデータから順次拡充

個人情報を含まないVCF 検討中
臨床基本4属性情報

社会的要請に応じて効果的な連
携の在り方を検討

メタデータの拡大、コネクタの具備

連携先の拡大

第12回健康・医療データ利活用基盤協議会
第13回ゲノム医療協議会 【資料４】より抜粋
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1. 改正次世代医療基盤法

2. 全ゲノム解析等実行計画

3. ゲノム研究プラットフォーム利活用システム

4. AMEDデータ利活用プラットフォーム

5. ゲノム医療およびデータ利活用の推進における
論点と対応案について
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項目１：データを生み出す際に生じる課題

小論点 対応案
１．各支援事業の研究開発か
ら得られたデータの実例等に
ついて、より網羅的に確認で
きる機能をさらに高めていく
べきではないか。

 各支援事業の研究開発で得られたデータについて、各支援事業のデータマネジメントプ
ランに即したデータ利活用カタログ等の精緻化と拡充を早期に完了し、継続的な実効性
を担保する。

２．各支援事業の研究開発課
題において、データマネジメ
ントプランに沿ったデータの
扱いが必ずしも徹底されてい
ないのではないか。

 各FAがガバナンス機能をより適切に発揮する。そのために、データマネジメントプラン
の意義や位置づけを関係者に再度周知するとともに、内容自体の見直し等を行うことで
適切な扱いがなされるよう促進していく。

 データ利活用を推進するためには、データを生み出した事業等において、内外の情勢等
を踏まえて、標準化を意識した取組を進めることが必要。なお、標準化が確立された場
合は、データマネージメントプランに適切に反映することが必要。

 生み出されたデータの品質を確保するための予算配分等、支援の在り方を検討するとと
もに、データを格納する際には適切な品質を確保していることをデータマネジメントプ
ランにも記載する等、データが適切に扱われるように取り組む。

 データ利活用を念頭に置き、研究計画やデータマネジメントプランで適切に担保する。

各FAが支援する研究開発で生み出されたデータを管理し、
利活用されるに至るまでの各プロセスにおける課題について大論点

28

第12回健康・医療データ利活用基盤協議会
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小論点 対応案

３．日本はあまりにもデータ
を公開しておらず、データ利
用という点では諸外国から大
幅に遅れているのではないか。

 適切なオープン・クローズ戦略の下、各FAのデータマネジメントプランの対象になる研
究開発で得られたデータについて、できるだけ速やかに公開へ移行できるよう適切な管
理を進める。例えば、研究終了後２年以内に公開に移行するとされている研究課題
（データシェアリングポリシー・ガイドラインが制定され、公開に移行することとされ
ている研究課題）に関して、公開状況の実態を令和６年度中に調査し、現時点で終了し
ている研究に付随するデータについては直ちに公開に移行する。

４．研究開発によって生み出
された有益なデータが、どこ
にも保管・管理されずに放置
されている事例もあるのでは
ないか。

 各支援事業の公募要領等で義務付けられているデータ格納を徹底し、各研究機関や関連
学会におけるオーソリティDBとして育みつつ、各FAがその円滑な利活用を支援する。

 研究ニーズや社会的ニーズが見込まれるが利活用に向けた整備が充分ではないデータ群
に関しては、各FAが積極的にデポジットを受け入れる。

５．データ形式の標準化が困
難な事例もあるのではないか。
一方で、データ提供側の責

任が大きすぎることによる負
担がないか。

 各FAは関係府省と連携し、データ形式の標準化に向けた研究等の取組に関しても支援す
る。内外の情勢等を踏まえて、標準化を意識した取組を進め、データ利活用に向けた不
断の点検を進める。

 質を担保しつつデータを提供する側から見た際の負担を軽減させる在り方を、関係府
省・各FAは検討する。

項目１：データを生み出す際に生じる課題

各FAが支援する研究開発で生み出されたデータを管理し、
利活用されるに至るまでの各プロセスにおける課題について大論点
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項目２：データを利活用する際に生じる課題

小論点 対応案

１．データ利活用にお
いては、研究で生み出
されたデータと臨床情
報を一体的に運用して
いくことが重要ではな
いか。

 健診情報やレセプト・処方箋情報、電子カルテ情報、介護情報等の保健・医療・介護の各段
階において発生する情報に加え、バイオバンク等に蓄積されているゲノム配列等の情報や、
現在の技術では個人を特定することができない新たな多層オミックス解析等のデータを順次
連結可能とし、一体的に利活用できる仕組みを目指し、関係機関が連携する。

 今後、臨床データやゲノム解析データ等を一体的に利活用した事例を示していくことで、医
療・研究開発領域での一体的なデータ利活用に関する国民理解の醸成を図る。

２．個人情報保護法等
もある中で、どのよう
に新たな多層オミック
ス解析等の多様なデー
タの包括的な利活用を
していくのかが課題で
はないか。

 主に学術研究目的で利活用される、現在の技術では個人を特定することができない新たな多
層オミックス解析等の多様なデータを幅広く利用する方法について必要な検討を進め、試行
的な取組を開始し、幅広く利活用できる仕組みを早急に構築する。なお、海外からのデータ
利用に関しては、適切なオープン・クローズ戦略の下、必要な検討を行う。

各FAが支援する研究開発で生み出されたデータを実際に利活用する上で生じる課題、
データの集約化や各種プラットフォーム・組織間の連携等に関する課題について大論点
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小論点 対応案

３．データの集約化と
いうのは、物理的に一
か所にデータを集める
ということにこだわら
ず、適切な連携の体制
があるのではないか。

 各支援事業の研究開発から得られたデータのうち、提供・取得・収集に関する同意やデータ
形式の標準化が完全に進んでいないことや保有機関におけるストレージ・プラットフォーム
整備の状況等の各種の理由により、現時点においては一つのデータベースとして物理的に集
約化することが難しいデータは、質を担保しつつ利活用を進めるべく、複数機関間での横断
的な検索機能や利便性を持った繋ぐ仕組みを積極的に活用する。

項目２：データを利活用する際に生じる課題

各FAが支援する研究開発で生み出されたデータを実際に利活用する上で生じる課題、
データの集約化や各種プラットフォーム・組織間の連携等に関する課題について大論点
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小論点 対応案

４．データ利活用に際
し、将来のユースケー
スや科学水準を予測し
て同意をとるというこ
とは不可能であり、ま
た、同意文書の内容の
みに依存する利活用の
在り方の問題について
検討すべきではないか。

 研究当初の同意取得に加え、ダイナミックコンセントやICT/AI技術を用いた同意取得の在り
方を検討する。

 提供・取得・収集に関する同意取得時の、同意文書に書かれている内容・範囲を超えて、
データ利用にあたって利用者側についての適切な管理を行うことで幅広い利活用を進められ
るような取組の必要性について検討する。

 不適切な利用をした者に対する、入口規制の緩和に見合う出口規制の厳格化について検討す
る。

５．日本国内には質の
高いデータが多数ある
にも関わらず、それを
国際的に公開せずに抱
え込んでいるだけでは、
本来の価値を最大化で
きないのではないか。

 我が国のヒトに関する健康・医療分野の各種データベースの棲み分けや連携等について、国
際的にも適切に利活用されるものとなり、我が国のプレゼンスを高めるものとなるよう、ま
ずは国としてのビジョン・戦略を定め、中長期的なビジョンの下で必要な取り組みについて
検討する。

項目２：データを利活用する際に生じる課題

各FAが支援する研究開発で生み出されたデータを実際に利活用する上で生じる課題、
データの集約化や各種プラットフォーム・組織間の連携等に関する課題について大論点
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小論点 対応案

６．ゲノム研究を創薬
等出口に繋げる研究を
より一層推進するべき
ではないか。

 ゲノムデータに病理学や生物学、マルチオミックス解析、MRIやCTなどの画像データを含む臨床情報といっ

た種々の情報を組み合わせた、異業種・異分野の研究者の知を融合できる統合的な研究を推進する。

 全ゲノム解析等実行計画における成果を広く患者に還元するため、産学コンソーシアムを設置し、蓄積され

た全ゲノム解析等のデータを用いた研究・創薬等が活性化される環境の整備を行う。産学コンソーシアムは、

産業界やアカデミアなどの利用者視点を有し、国内外の研究機関及び企業の研究者が、集約した全ゲノム解

析等の情報をオープンかつフェアに利用できる体制を整備する。

 バイオバンクの利活用を促進し、革新的な創薬や幅広い利活用につなげるため、バイオバンク自らが企業等

と幅広く連携し、医療・創薬・ヘルスケアなどの社会実装のモデルとなる研究を実施する。

 ゲノム医療・個別化医療のさらなる推進に向け、ゲノムデータ等の解析に基づく免疫療法や、層別化等のゲ

ノム研究の成果を活用した臨床試験 ・治験等の研究を推進する。

 民間資金の導入を促進し、社会実装を目指したゲノム研究や、その基盤となる機器・技術の開発を推進する

ため、AIMGAIN やワンストップ相談窓口であるHealthcare Innovation Hub（InnoHub）、医療系ベンチャー・

トータルサポート事業（MEDISO）などの既存の枠組みの活用や、新たな官民コンソーシアムの構築、中長期

的な研究などを推進する。

項目２：データを利活用する際に生じる課題

各FAが支援する研究開発で生み出されたデータを実際に利活用する上で生じる課題、
データの集約化や各種プラットフォーム・組織間の連携等に関する課題について大論点
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小論点 対応案

７．ゲノム医療の研究
開発を行うためには、
国際基準に見合った
ルール作りや、研究開
発環境の変化に合わせ
た継続的な制度等の見
直しを実施するべきで
はないか。

 データ公開・分譲の制度や仕組みの国際化への対応のため、海外での実際の活用の実態を踏
まえて 、日本のデータの国際的な利活用の推進や統一的なルールの在り方について検討す
る。診療と研究が一体的に行われる場合において一定の配慮が必要である、ゲノム医療の特
性に留意する。

 ゲノム情報による不当な差別等の問題は、臨床情報とは異なる特殊性があり、ゲノム情報を
用いた研究開発において差別に繋がりうるどのようなリスクが存在するかの視点を踏まえ、
個々の対応を検討する。

 人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針について、研究対象や手法の多様化、
生命科学・医学や医療技術の進展を踏まえて、規制範囲や方法等について継続的な見直しを
行う。 

項目２：データを利活用する際に生じる課題

各FAが支援する研究開発で生み出されたデータを実際に利活用する上で生じる課題、
データの集約化や各種プラットフォーム・組織間の連携等に関する課題について大論点
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項目３：データ利活用の環境整備の際に生じる課題

小論点 対応案

１．データベースを維持、
管理するためには専門知
識を有する人材が必要で
はないか。

 健康・医療データの利活用を継続的に推進していくため、バイオインフォマティクスに精通し
た人材や、実務的な業務とシステム運用に関する業務に対応できる人材を多角的に育成すると
ともに、当該領域の人材を公平・公正に評価しキャリアパスまで見据えた対応をするとともに、
組織間の人材の流動性を高めるための対応方針を検討する。

 数理・情報・統計をはじめとした異分野の専門家の参入を促すとともに、バイオインフォマ
ティクスに精通した人材の育成に資する質の高いデータを適切に入手できる情報基盤を構築し、
その利活用を促す。

２．継続的な予算配分が
なされず、立ち上げた
データベースが10年、20
年先に継続されていない、
というようなことは避け
るべきではないか。

 データベースを維持し十分な体制で利活用を支えるために、組織体制や予算が継続的に確保さ
れるような在り方を実現することを目指し、関係組織が連携して検討を進める。

人材の育成・確保、組織体制や予算配分、
倫理的・法的・社会的課題等、継続的な課題について大論点
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小論点 対応案

３．データ利活用に際し
ては、社会全体で関わっ
ていかなければならず、
そうした社会的な取組と
して、ELSIやPPIを内包し
ているものでなければな
らないのではないか。

 ヒトゲノム研究の成果が人間の尊厳や権利の侵害・差別に用いられることの防止といった、倫理
的・法的・社会的課題（ELSI: Ethical, Legal and Social Issues）における適切な配慮や、患者市民参
画（PPI: Patient and Public Involvement）、医療情報やゲノム情報は「人類の共通財産」であると
いう国民の理解の促進などについて、必要な検討を進める。

 データの利活用にあたっては、患者・家族等から協力して頂けるような丁寧な説明の上での同意
が重要であり、データの利活用におけるポリシーメイキングの際の患者・市民参画をさらに推進
する。

 ゲノム医療・個別化医療において、一人一人の国民や我が国全体にどのような意義・重要性・必
要性とリスクがあるのか、リスクに対してどのような対策を講じているのかという国民の理解を
深めるため、世界の状況と比較した際の日本の現状について整理するとともに、必要な対応を行
う。

項目３：データ利活用の環境整備の際に生じる課題

人材の育成・確保、組織体制や予算配分、
倫理的・法的・社会的課題等、継続的な課題について大論点
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項目３：データ利活用の環境整備の際に生じる課題

小論点 対応案
４．ゲノム研究の成果を
医療現場に導入するに際
し、認定遺伝カウンセ
ラー等の人材育成や制度
設計をさらに推進すべき
ではないか。 

 ゲノム医療に必要な人材を関連学会とも協力し育成するとともに、ゲノム医療に関する相談支
援の取組を推進する。

５．我が国では欧米との
解析技術格差が開きつつ
あり、ゲノムデータ等を
扱う研究者が最新の技術
にアクセスできる環境整
備をすべきではないか。

 ウエット・ドライの解析設備を戦略的に導入・更新・共用する仕組みを強化し、効率化を図る
とともに、長期的視野がありつつも技術革新に迅速に対応できる、柔軟な研究開発環境構築の
在り方について検討する。

データベースを維持・管理するための人材の育成・確保、組織体制や予算配分、
倫理的・法的・社会的課題等、継続的な課題について大論点
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健康・医療分野のデータ管理と利活用の考え方について

データ利活用の階層
階層１ 

非制限公開を基本とする
学術利用

階層２ 
制限共有あるいは制限公開

階層３ 
臨床情報
公開が一般に困難

メタボローム、トランスクリプトーム、プロテオーム等
データ形式やメタデータを整理の上、提供

（学術研究例外としての活用）

新規の開発計画が必要
-多様なデータを標準化
-データ利活用の基盤技
術
 を開発

機能ゲノムデータベース
=基礎研究から各階層データに

付加価値を与える

その他

バイオ
バンク等

)

バイオ
バンク等

個別の
研究課
題

バイオ
バンク等

個別の
研究課題

個別の
研究課
題

現在の
CANNDs
開発計画

・横断検索

・データを扱う
場の提供

（計算環境）

既存バンク等は中
央データベースと
データを共有、か
つ自前でも解析、
成果発信。

情報サービスを提
供しない個別研究
課題は中央データ
ベースへの登録が
必須。

ゲノムを中心とする
データベース

連携
基本４情報

(年齢・性別・
居住域・ICD-10/11)
とVCFは必須

バイオ
バンク等

個別の
研究課
題

個別の
研究課題

分散

集約

自由な発
想

各階層を
またいだ利活用

基礎研究への広い利活用

連携した利活用

臨床研究と患者還元

新規モダリティーデータ
（非配列データ）
の登場を契機に 将来のあるべき姿

健康・医療分野の
データを統合して

提供

健康・医療分野
の研究から生み
出されるデータ
と臨床情報を紐
づけ一体的に運

用
（法体系整理を
含め、要検討）

※第10回健康・医療データ利活用基盤協議会の資料３－３（有識者作成資料）を元に作成
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