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第 1． はじめに 

日本医療研究開発機構(AMED)事業で得られたデータは、国民への還元を念
頭に、研究や疾病予防、医薬品・医療機器等の開発等の有用な目的において幅
広く活用されるべきである。この観点から、AMED は、内閣府健康・医療戦略
推進事務局と連携し、検体提供者・研究対象者からの同意取得にあたり、個人
情報の保護に関する法律 1（以下「個人情報保護法」という。）及び人を対象と
する生命科学・医学系研究に関する倫理指針 2（以下「倫理指針」という。）等
の関係法令等を遵守しつつ、民間企業による単独利用も含めた第三者利用が可
能となるよう、共通的な説明事項の内容（以下「AMED 説明文書用モデル文 
案」という。）を定める。 

さらに AMED は、各事業実施組織と協力し、データの第三者利用を促進する
ため、データの特性に応じた合理的な審査・承認の手続き・体制等を内閣府健
康・医療戦略推進事務局と協議の上、整備する。この目的で AMED は、上記の
合理的な審査・承認の体制を備えた健康・医療データ統合利活用基盤プラット
フォーム（以下「AMED 利活用プラットフォーム」という。）の構築を進めて
いる。

本書類「健康・医療研究開発データ統合利活用プラットフォームにおけるデ
ータ利用審査の基本的考え方（以下「本基本的考え方」という。）」は、「AMED
説明文書用モデル文案」を使用して健康・医療に関する幅広い利活用を行うた
めの同意を得ている、個人情報を含むデータが、AMED 利活用プラットフォー
ムを介して利活用される際の、データ利用審査・承認・監督の基本的考え方を
整理するものである。本基本的考え方は、当該データの提供及び利用に関係す
る者が参照する事項を定めることにより、当該データの適正な利用が図られる
ようにすることを目的とする。

1 個人情報の保護に関する法律（令平成 15 年法律第 57 号） 
2 人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針（令和３年文部科学省・厚生労働
省・経済産業省告示第１号） 
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第 2． 用語の定義 

１．利活用個人データ 

「利活用個人データ」とは、「AMED 説明文書用モデル文案」を使用して健 
康・医療に関する幅広い利活用を行うための同意を得ている、個人情報を含む
データのうち、AMED 利活用プラットフォームを介して第三者提供され、利活
用されるデータをいう。ただし、倫理指針の第１章第３において、対象としな
いと定められている研究で使用されるデータを除く。 

付録に、AMED が支援する研究開発で得られるデータの具体例と、利活用個
人データの関係を示すので参照いただきたい。 

２．データ提供機関 

「データ提供機関」とは、AMED の支援を受けた研究・開発において、利活用
個人データを生成する機関をいう。 

３．データ利用機関 

「データ利用機関」とは、利活用個人データの利用申請を行い、承認を受け、
利用を行おうとする機関をいう。 

４．データ利用申請書 

「データ利用申請書」とは、利用機関が利活用個人データの利用申請のために
提出する書類をいう。 

５．データ利用計画 

「データ利用計画」とは、利用申請書に含まれる研究計画書の中で、データ利
用に関する部分を指す。 

６．データ取扱者 

「データ取扱者」とは、利用機関に所属し、実際に利活用個人データを取り扱
う者をいう。 

７．データ利用審査承認機関 

「データ利用審査承認機関」とは、データ利用審査委員会を設置し、利活用個 
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人データの利用における審査・承認・監督の業務を担う機関をいう。 

８．データ利用審査承認業務 

「データ利用審査承認業務」とは、データ利用審査承認機関が担う、利活用個
人データの利用における審査・承認・監督の業務をいう。 

９．データ利用審査委員会 

「データ利用審査委員会」とは、データ利用審査承認機関が設置する有識者委
員会であり、利用機関より申請のあったデータ利用について、そのデータ利用
の可否等について合議により審査する委員会をいう。 

第 3．利活用個人データの利用に係る基本的な考え方 

１．データ利用審査委員会 

利活用個人データの適正な利用を確保するため、第三者が加わったデータ利
用審査委員会が公正な立場から利活用個人データの利用を審査・監督する。 

２．データ利用計画の審査 

データ利用機関は、具体的なデータ利用計画を立案し、倫理審査委員会の承
認を得るとともに、利活用個人データ利用を申請し、データ利用審査委員会に
よる審査を受けること。審査により適切な利用を行うと認められた場合にのみ
利活用個人データの利用が許可される。 

３．法令等の遵守 

データ利用機関は、関連法令・指針、データの利用条件、およびセキュリテ
ィに関するガイドラインを遵守すること。 

４．利用状況の公開 

データ利用審査承認機関は、データの利活用に関する状況をできる限り公開
し、透明性の確保に努めること。 



５．データの有償利用 

データ提供機関は、利活用個人データの登録 3を開始する前に、当該データ
をデータ利用機関に有償で利用させるかどうかを決め、AMED に報告するこ
と。有償で利用させる場合は、データ利用審査委員会において、有償で利用さ
せることを含めて、公正な立場から利活用個人データの利用が審査・監督され
ること。 

６．データ利用の審査・承認・監督 

利活用個人データの利用に関するデータ利用審査・承認・監督の業務につい
ては、データ提供機関が自ら実施するか、あるいはデータ提供機関が AMED を
含む他機関に当該業務を委託すること。データ提供機関は、利活用個人データ
の登録 3 を開始する前に、当該データの利用に関するデータ利用審査・承認・監
督の業務を、自機関で実施するか、AMED を含む他機関に委託するのかを決
め、AMED に報告すること。当該データの利用に求められるデータ利用審査・
承認・監督の業務は、一箇所のデータ利用審査承認機関が担い、複数のデータ
利用審査承認機関に分担されないこと。 

データ利用審査は、データ利用申請から利用開始までの間に必ず行われ、承
認を得ること。 

第 4．データ利用機関に求められる要件 

１．データ利用機関の範囲 

データ利用機関の範囲は、公的機関（国の行政機関 4、都道府県 及び市区町
村）、大学その他の研究機関（学校教育法 5第１条に 規定する大学（大学院含 

3 AMED が支援した研究・開発より得られた利活用個人データの「登録の開始」とは、AMED
が構築するデータ利活用プラットフォームへ、当該利活用個人データのメタデータを登録する
ことをいう。 
4 個人情報の保護に関する法律第２条第８項に規定する行政機関をいう。 
5 学校教育法（昭和 22 年法律第 26 号） 

7 
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む。）及び研究開発独立行政法人等 6）、及び民間事業者等とする。 
なお、法人等（公的機関を除く法人その他の団体で代表者又は管理人の定め

があるものをいう。以下同じ。）は、原則として登記された法人等を単位とし
てデータ利用審査承認機関に申出を行うこと。 

２．データ利用機関の証明書 

データ利用機関が法人等の場合、データ利用申請書の提出日前６ヶ月以内に
作成された登記事項証明書等をデータ利用審査承認機関に提出すること。 

３．安全管理措置の確保 

データ利用機関は、個人情報の保護に関する法律第 23 条、第 24 条、第 25
条、に基づく安全管理措置に係る規定、及び関連法令・指針 7に則って、講ず
べき組織的、物理的、技術的、人的安全管理措置が確保されている機関であ
ること。 

また、データ利用機関は、利用を申請する利活用個人データを、個人情報の
保護に関する法律に規定する個人情報に準じた取扱いを行うこととし、個人情
報保護方針の策定・公表、情報セキュリティマネジメントシステム（ISMS）
の実践 8等、医療情報システムの安全管理に関するガイドライン 9に定められた
措置に準じた措置を、利活用個人データの利用形態を勘案した上で適切に講ず
る体制が確保されている機関であること。 

４．本人識別の禁止 

データ利用機関は、関連法令・指針 10に則って、本人識別を目的とした他の
情報との照合を禁止するために必要な措置が設けられている機関であること。 

6 科学技術・イノベーション創出の活性化に関する法律（平成 20 年法律第 63 号） の別表 
第１に掲げる研究開発法人及び独立行政法人医薬品医療機器総合機構法（平成 14 年法律第 
192 号 ）に規定する独立行政法人医薬品医療機器総合機構をいう。 

8 必ずしも ISMS 適合性評 価制度における認証の取得を求めるものではない。 
9 医療情報システムの安全管理に関するガイドライン（第  5.2 版 令和 4 年 3 月） 
10 個人情報の保護に関する法律（令和 4 年 10 月 1 日）、人を対象とする生命科学・医学系研究 
に関する倫理指針（令和３年３月 23 日）、医療分野の研究開発に資するための匿名加工医療情 
報に関する法律（令和 4 年 6 月 17 日） 
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５．外国のデータ利用機関に求められる要件 

国外からの利用 11については、AMED は原則として、データ利用機関が、個
人情報保護委員会が認めた国（現時点は EU と英国）に所在すること、又は外国
12にあるデータ利用機関が個人情報保護委員会の定める基準に適合する体制を整備
していることを求める。 
（例１）提供元及び提供先の個人情報取扱事業者が APEC の越境プライバシー
ルール（CBPR）システムの認証を取得している場合 
（例 2） 提供先の機関が上記の個人情報保護委員会の定める基準に適合する体
制を整備していることを、提供元機関との契約（同一の企業グループ内で個人
データを移転する場合は提供元及び提供先に共通して適用される内規、プライ
バシーポリシー等）により担保する場合（契約の参考例は今後準備する予定）。 

 
上記以外のケースにおいても AMED は、本人の同意に基づいて、米国への第

三者提供が必要となる場合があることも想定している。個人情報法の要件を満た
すためには、米国における個人情報の保護に関する制度に関する情報、及び当該
第三者が講ずる個人情報の保護のための措置に関する情報の提供が必要になる。
研究対象者への説明に当たっては別紙「米国における個人情報の保護に関する
制度に関する情報等」を AMED 文案に合わせて活用すること（別紙は今後準備
する予定）。 

 
また、EU、英国、米国以外の国へ個人情報を含むデータを提供する場合は、

以下の内容を説明して本人の同意を得た旨、AMED 説明文書用モデル文案ユーザ
ーズガイド付録のチェックシートに記載すること。①当該外国の名称、当該外国
における個人情報の保護に関する制度に関する情報、及び当該第三者が講ずる
個人情報の保護のための措置に関する情報 13、または②当該外国が特定できない
場合は、特定できない旨及びその理由と、本人に参考となるべき情報を説明する
こととされている 14。 

 
 

11 「個人情報の保護に関する法律についてのガイドライン（外国にある第三者への提供
編）」https://www.ppc.go.jp/personalinfo/legal/guidelines_offshore/ 
12 本邦の域外にある国又は地域をいう（個人情報保護法第 28 条第 1 項） 
13 米国、EU、英国以外の国へデータを提供する場合は、場合によっては利用局面で追加

http://www.ppc.go.jp/personalinfo/legal/guidelines_offshore/
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なお、個人情報保護法第 27 条第 1 項が定める法令に定める場合、公衆衛生
に係る例外や学術研究目的の例外等に該当する場合は、あらかじめ本人の同意
を得なくても、外国への第三者提供ができるとされている。 

 
第５．データ取扱者に求められる要件 

 

１．データ利用機関への所属 

データ取扱者は、本基本的考え方の第４を満たす利用機関に所属しているこ
と。身分証明書等の写しの提出を求める。 

２．データ利用計画の遂行能力 

データ取扱者は、データ利用申請書に記載されたデータ利用計画の遂行能力
を持つこと。以下に示す情報の提出を求める。 
（１）利用目的が研究の場合、例えば以下の情報の提出を求める 

（ア）関連分野での具体的な研究実績、もしくは研究論文（3 編まで） 
（２）利用目的が開発の場合、例えば以下の情報の提出を求める 

（ア） 開発の実績について品名等を挙げ、具体的に記載 
（３）利用目的が人材育成の場合、例えば以下の情報の提出を求める 

（ア）所属機関名、役職名、及び所掌業務を挙げ、具体的に記載 
（４）利用目的が政策の検討の場合、例えば以下の情報の提出を求める 

（ア）所属機関名、役職名、及び所掌業務を挙げ、具体的に記載 

３．不適格者 

データ取扱者は以下のいずれにも該当しないこと 
（１）個人情報の保護に関する法令等又は同法令等に基づく命令の規定に違 

 

 

手続きが必要となる可能性がある。 
14 日本製薬団体連合会「製薬企業における個人情報の適切な取扱いのためのガイドライ
ン」http://www.fpmaj.gr.jp/documents/guide.pdf 

http://www.fpmaj.gr.jp/documents/guide.pdf
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反し、罰金以上の刑に処せられ、その執行を終わり、又は執行を受けること
がなくなった日から起算して５年を経過しないこと 。 
（２）暴力団員による不当な行為の防止等に関する法律 15第２条第６号に規
定する暴力団員又は暴力団員でなくなった日から５年を経過しない者 
（３）その他、健康・医療データを利用して不適切な行為をしたことがある
等で取扱者になることが不適切であるとデータ利用審査委員会が認めた者。 

４．公的研究費獲得状況 

データ取扱者が非営利機関に所属する者である場合、申請研究課題と関連する
公的研究費 16が適切に獲得されている（予定を含む）状況であること。 

 
第６．データ利用計画に求められる要件 

 

１．データ利用計画の目的 

データ利用計画の目的が、以下のいずれかに即するものであること。 
（１）健康・医療に関する研究 
（２）薬事申請を含む医薬品等の開発 
（３）科学的なエビデンスに基づく予防等 
（４）上記（１）から（３）の研究開発に関わる人材の育成 
（５）保健医療政策の検討 

２．倫理審査委員会の承認 

データ利用計画が含まれる研究計画が、倫理審査委員会の承認を得ているこ
と。あるいは、倫理審査の承認が免除されている場合は、その免除根拠を示す
こと。 

倫理審査が免除される場合は、付録に示す、倫理指針の第１章第３におい
て、倫理指針が適用される研究以外の活動で使用される場合である。 

 
 
 

15 暴力団員による不当な行為の防止等に関する法律（平成３年法律第 77 号） 
16 厚生労働省、文部科学省等の省庁や日本医療研究開発機構（AMED）、科学技術振興機構 
（JST）等の公的機関が実施しているピアレビューに基づいた競争的研究資金であること。 
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３．同意との整合性 

データ利用計画が、研究対象者から得た同意の範囲内（合理的な想定範囲
内）であること。17 

4. 利用の必要性 

下記の（１）から（３）までに即し、利活用個人データを利用する必要性等
が認められること。 
（１）利用する利活用個人データの範囲及び利活用個人データから分析する事
項が、データ利用計画から判断して合理的であること。 
（２）利活用個人データの性格に鑑みて、その利用に合理性があり、他のデー
タではデータ利用計画の目的が達成できないこと。 
（３）利活用個人データの利用期間とデータ利用計画が整合的であること。 

5. 禁止事項 

データ利用計画に、特定個人及び血縁者の識別、特定個人及び血縁関係の存
在・不存在の確認、又は特定の個人、小集団そして地域に対して不利益をもた
らす可能性のある内容が含まれていないこと。 

 
第７．データ利用の監督 

 

１．報告書の提出 

データ利用審査承認機関は、承認したデータ利用計画の履行およびその実施
状況について、データ利用機関に報告書の提出を求める 18。 

報告書には、以下の内容が含まれること。 
（１）利用を承認した利活用個人データが、データ利用機関において、医療情 

 
 

17 包括的な同意を得ている場合は、倫理指針が求める、特定されていない将来の研究への
利用について説明した上で同意を取得した場合としての手続きが必要となるので留意する
こと。 
18 報告の方法や頻度、報告された内容の扱いについて、データ利用審査承認機関は審査結果の
通知時に、利用機関に通知する。 
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報システムの安全管理に関するガイドライン 8 に基づき適正に管理されている
か。 
（２）利用を承認した活用個人データ及び利活用個人データから作成した資料
等が、データ利用申請書に記載した利用目的の範囲内で利用されているか。 

２．監査 

データ利用審査承認機関はデータ利用審査委員会を開催し、データ利用機関
より提出された報告書を検査し、必要な場合はデータ利用機関への監査 19を行
う。この監査において、利活用個人データの利用場所及び保管場所への実地監
査を行う場合がある。 

３．変更申請の審査・承認 

データ利用機関は、データ利用申請書に記載した利用目的や要件を変更する
場合は、変更申請書によりデータ利用審査承認機関へ申出を行い、データ利用
審査委員会の承諾を得る必要がある。データ利用審査委員会は、本基本的考え
方第４から第６の要件に準じて変更申請の審査・承認を行う。 

 
第 8．成果等の公表 

 
 

１．研究・開発の成果の公表 
データ利用機関は、利活用個人データを利用して行った研究・開発の成果 

を、利用申請書に記載した公表時期、方法に基づき公表すること 20。また、公
表前に、公表を予定する研究・開発の成果について任意の様式でデータ利用審
査承認機関へ報告すること。 

学会誌の投稿等を予定していたが、結果的に論文審査に通らなかったなどの
理由により、利用申請書に記載したいずれの公表方法も履行することができ 
ず、新たな公表方法により公表を行う場合は、当該公表方法について変更申請 

 
 

19 監査の方法について、データ利用審査承認機関は監査の実施前に、データ利用機関に通知す
る。 
20 学術雑誌、特許取得、公的データベース、広報誌、記者会見、WEB ページ、等、一般市民
がアクセス可能な媒体を通じた公表をいう。 
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書の提出を行う措置を取った上で、公表を行うこと。 

２．研究・開発の成果の公表にあたっての留意点 

研究・開発の成果の公表にあたっては、個別の同意がある場合等を除き、原
則として、データ利用機関は公表される研究・開発の成果によって特定の個人
が第三者に識別されないように、十分に配慮しなければならない。 

３．研究・開発の成果が公表できない場合の取扱い 

データ利用機関は、利用計画の中止などにより研究・開発の成果を公表でき
ない場合は、研究・開発の状況の概要及び公表できない理由を報告書に記載の
上、データ利用審査承認機関へ報告すること。なお、研究・開発の成果が公表
できなかった事由が不適切である場合には、データ利用機関はデータ利用審査
承認機関から、本基本的考え方の第 9 で示す契約違反の制裁が科されることも
あることに留意すること。 

 
第９．データの不適切な利用への対応 

 

１．法における罰則 

データ利用機関及びデータ取扱者は、個人情報保護法の第 171 条から第 180 
条までの規定に該当する場合、罰則が科されることとなる。 

２．契約違反 

（１）違反内容 
データ利用審査承認機関は、データ利用機関及びデータ取扱者が、次に掲げ

る法令の規定又は契約に違反する行為を行った場合には、（２）の対応を行う
ものとする。 

（ア）特定の個人を識別するために、利活用個人データと他の情報の照合を
行った。 

（イ）利用期間が終了したにもかかわらず、利用の終了に係る対応を行わな
かった。 

（ウ）利活用個人データをデータ利用申請書に記載した内容と異なるセキュ
リティ要件の下で利用し、セキュリティ事故の危険に曝した。 
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（エ）利活用個人データを紛失した。 
（オ）利活用個人データを漏洩した。 
（カ）承諾された利用目的以外の利用を行った。また、それにより不当な利

益を得た。 
（キ）利活用個人データをデータ取扱者以外に閲覧させた。 
（ク） その他（上記以外の法令違反、契約違反及び国民の信頼を損なう行為

を行った場合など） 。 
（２）対応内容 

（ア） データ利用審査承認機関は、利用を承認した利活用個人データに関し
て、法律違反又は契約違反等として、前記（１）（ア）～（ク）の事態が
疑われた場合には、速やかに利用機関に連絡し、原則として、利用の停
止を求める。当該事態の事実が判明した場合には、データ利用審査委員
会へ報告し、（イ）の審議を踏まえ、対応を講ずることとする。 

（イ）データ利用審査委員会は、前記（１）（ア）～（ク）の違反事実につい
て、承認した利活用個人データの利用停止、データ利用機関及びデータ
取扱者の氏名等の公表、及び利活用個人データの利用申請の停止（１ヶ
月～12 ヶ月を原則とするが、事態の重さにより無期限の申請停止も措置
し得る）の措置を講ずるか否かを審議する。 

 
 

以上 
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【付録】 
表 1．AMED が支援する研究開発で得られるデータの具体例と、新規に検体やデ
ータを取得する際に求められる同意と審査の原則
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※1 取り扱うデータが、個人情報保護法の第二条が定める「個人情報」を含む                                                           
か否かにより判断する 

 

（定義） 
第二条 この法律において「個人情報」とは、生存する個人に関する情報であ
って、次の各号のいずれかに該当するものをいう。 
一 当該情報に含まれる氏名、生年月日その他の記述等（文書、図画若しくは
電磁的記録（電磁的方式（電子的方式、磁気的方式その他人の知覚によっては
認識することができない方式をいう。次項第二号において同じ。）で作られる
記録をいう。以下同じ。）に記載され、若しくは記録され、又は音声、動作そ
の他の方法を用いて表された一切の事項（個人識別符号を除く。）をいう。以
下同じ。）により特定の個人を識別することができるもの（他の情報と容易に
照合することができ、それにより特定の個人を識別することができることとな
るものを含む。） 
二 個人識別符号が含まれるもの 
２ この法律において「個人識別符号」とは、次の各号のいずれかに該当する
文字、番号、記号その他の符号のうち、政令で定めるものをいう。 
一 特定の個人の身体の一部の特徴を電子計算機の用に供するために変換した
文字、番号、記号その他の符号であって、当該特定の個人を識別することがで
きるもの 
二 個人に提供される役務の利用若しくは個人に販売される商品の購入に関し
割り当てられ、又は個人に発行されるカードその他の書類に記載され、若しく
は電磁的方式により記録された文字、番号、記号その他の符号であって、その
利用者若しくは購入者又は発行を受ける者ごとに異なるものとなるように割り
当てられ、又は記載され、若しくは記録されることにより、特定の利用者若し
くは購入者又は発行を受ける者を識別することができるもの 
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※2 データを利用する研究が、倫理指針第１章第２が定める「人を対象とする
生命科学・医学系研究」、および倫理指針第１章第３が定める「適用される研究」
に該当する否かにより判断する。 

 

【倫理指針第１章第２】 
⑴ 人を対象とする生命科学・医学系研究 
人を対象として、次のア又はイを目的として実施される活動をいう。 
ア 次の①、②、③又は④を通じて、国民の健康の保持増進又は患者の傷病か
らの回復若しくは生活の質の向上に資する知識を得ること。 

① 傷病の成因（健康に関する様々な事象の頻度及び分布並びにそれらに影
響を与える要因を含む。）の理解 

② 病態の理解 
③ 傷病の予防方法の改善又は有効性の検証 
④ 医療における診断方法及び治療方法の改善又は有効性の検証 

イ 人由来の試料・情報を用いて、ヒトゲノム及び遺伝子の構造又は機能並び
に遺伝子の変異又は発現に関する知識を得ること。 

 
【倫理指針第１章第３】  
１ 適用される研究 

この指針は、我が国の研究機関により実施され、又は日本国内において実施
される人を対象とする生命科学・医学系研究を対象とする。ただし、他の指針
の適用範囲に含まれる研究にあっては、当該指針に規定されていない事項につ
いてはこの指針の規定により行うものとする。 

また、次に掲げるいずれかに該当する研究は、この指針の対象としない。
ア 法令の規定により実施される研究 
イ 法令の定める基準の適用範囲に含まれる研究 
ウ 試料・情報のうち、次に掲げるもののみを用いる研究 

① 既に学術的な価値が定まり、研究用として広く利用され、かつ、一般に
入手可能な試料・情報 

② 個人に関する情報に該当しない既存の情報 
③ 既に作成されている匿名加工情報 

以上 
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