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一般社団法人全国がん患者団体連合会（全がん連）について

⚫ 「がん」と一口にいっても、その病態や治療、患者や家族の悩みや苦痛は異なる面も多く、がんの種類や地域ごとに多くのがん患者団体
がそれぞれの課題の解決に向けた取り組みを行っています。一方で、がんの種類や地域を問わず、がん全体における共通した課題も存
在することから、多くのがん患者団体がそれぞれ独自の取り組みを行いつつ、共通した課題の解決に向けて連携した取り組みを行うこと
が求められています。

⚫ この連携を行うため、「各地のがん患者団体が情報や経験を共有し、それぞれの活動をより良いものとしていくこと」「それぞれのがん患者
団体の取り組みや考えを尊重しつつ、賛同できる場合には共に連携して取り組みを行うこと」「これらの取り組みを継続かつ安定して行
うために、一定の法人格をもった団体を設立すること」が必要と考えられました。

⚫ そこで、全国のがん患者団体の連合体組織として、がん患者団体の連携や活動の促進を図りつつ、がん患者と家族の治療やケア、生
活における課題の解決に取り組み、がん医療の向上とがんになっても安心して暮らせる社会の構築に寄与することを目的として、非営
利型の一般社団法人である全国がん患者団体連合会が、 2006年にがん対策基本法が成立してから10年の節目となる2015年に
設立され、現在51の加盟団体、加盟団体の会員総数はおよそ2万人です。
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ヒアリング事項

私へのヒアリング内容

(3) 患者の権利利益及び情報の保護等

① 医療等情報の利活用に関する審査、監督、ガ
バナンスの確保を前提として、患者本人の適
切な関与の在り方（同意の要・不要、患者本
人の同意に依存しない在り方を含む。）につ
いて、どのように考えるか。

② 不適切な利活用を防止する措置や情報セ
キュリティの確保について、どのように考え
るか。

③ 医療等情報の利活用に関する国民・患者の
理解をどのように得るか、得られるか。
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(3) 患者の権利利益及び情報の保護等

① 医療等情報の利活用に関する審査、監督、ガバナンスの確保を前提として、患者本人の適切な関与の在り
方（同意の要・不要、患者本人の同意に依存しない在り方を含む。）について、どのように考えるか。

⚫一次利用、二次利用は一体的に議論をし、一次利用の説明段階で、二次利用・産業利用の重要性やユーザー
ベネフィットについて説明、一定期間内でオプトアウトできる仕組みを構築してはどうか。

⚫一次利用の患者ベネフィットとしては、自らの健康に対して主体的に関われる、受診や診断の適格化などの
ほか、介護福祉のデータと突合することによる申請主義からの脱却、健康格差の是正も目指すべき。

⚫データ利活用結果の還元、インセンティヴ付与（例：お薬手帳）なども、普及には必要である。

② 不適切な利活用を防止する措置や情報セキュリティの確保について、どのように考えるか。

⚫「情報が漏れることを防ぐ」と同時に、「漏れても安心して暮らせる状態」をつくることが重要。

⚫「ゲノム医療法」基本理念に基づき、就職・就学、保険加入、生命倫理への配慮など罰則付きの対応も必要。

③ 医療等情報の利活用に関する国民・患者の理解をどのように得るか、得られるか。

⚫国民からのトラストを得るためにも、常にユーザー中心とした説明と透明性の確保が必要。

⚫複数の行政機関・行政部署に情報、予算、人的リソースが分散。誰が旗振り役になるのか、明確にすべき。

⚫公的データベースの突合を優先しつつも、PROなど患者が提供した民間データについてもリンケージが可
能なようにし、直接的なベネフィットのほか、政策を通したデータ利活用ベネフィットを可視化すること。

⚫導入・運用（端末購入、通信環境整備・職員教育など）は、「業務の複雑化」や「不具合対応」を不安視する声が
あり、これらを考慮しつつも、スピード感をもって議論することが重要。



(3) 患者の権利利益及び情報の保護等

① 医療等情報の利活用に関する審査、監督、ガバナンスの確保を前提として、患者本人の適切な関与の在り
方（同意の要・不要、患者本人の同意に依存しない在り方を含む。）について、どのように考えるか。
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⚫ 政策導入は、「任意です（選択権の付与）→メリットの訴求（こんなメリットがあります）→メリットの浸透（み
んな使ってる）→国民が合意→義務化」がセオリー。二次利用ばかりが前面にでると不信感を招きやすい。

⚫ 一次利用、二次利用は一体的に議論をし、一次利用の説明段階で、二次利用・産業利用の重要性やユー
ザーベネフィットについて説明、同意取得をすることが望ましい。

⚫ 患者ベネフィットとしては、自らの健康管理に主体的に関われるなどのほか、介護福祉のデータと突合す
ることでの利便性向上も重要であり、EHDSを基本としつつ対象データの拡大について検討が必要。

⚫ データ利活用結果の還元、インセンティヴ付与（例：お薬手帳）なども、普及には必要ではないか。

※なお、一次利用、二次利用の対象については、国際連携の視点からEHDSの分類が参考になりえる。
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⚫ 発がん・薬物耐性のメカニズムの解明など、創薬には、遺伝子配列だけではなく、ライフログ（運動、栄養、
腸内微生物など）を含めたオミックス解析が欠かせない情報となっている。

⚫ 公衆衛生、政策立案に際しては、これらに加え、患者が属するコミュニティなど社会情報も欠かせない。



https://for-patients.c-cat.ncc.go.jp/registration_status/#consent_rati

閲覧日2025年10月7日

⚫ C-CATでは、ゲノム情報の二次利用について同意説明を実施、同意患者率は99.6％という高さ。
⚫ オプトアウトにする際には、ユーザーへのベネフィットと、現状、情報利活用の将来ビジョンを、わかりやす
く患者に示すことが重要である。

⚫ 利用後の現状をわかりやすく社会に公開していく取り組みもトラストの確保につながる。
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出典：製薬協 DS部会TF6説明会資料「医薬品開発の意思決定に有用な患者経験情報とは」より (閲覧日2025年10月7日）

患者選好に関する規制当局の見解
■FDA

• 患者の視点を慎重に検討・配慮し、たとえば、あるベネフィットが重要であると示された場合、評
価に反映

• 患者の視点と患者集団に対する医薬品の全体的なベネフィット・リスクに関する判断のバランス
を取る必要あり

• PEDの収集・利用について、早期からFDAと協議することを推奨
■EMA 

• 規制当局の意思決定プロセスで患者選好研究を含む患者の関与を構造化することに関心あり
• 患者選好研究は目的及び特定の使用事例に従ってモデル及び解析の適切な事前規定を行うべ
きで、必要に応じて感度解析・補足的解析を実施

➢ 患者選好情報

•患者経験情報の一種で、治療法がもつ特性に対して、患者
がどの程度重要と考えているかを把握するための情報

•患者にとっての医薬品の価値を適切に理解することが可能

➢ 患者選好研究

•患者選好情報を収集するための研究

•ベネフィット・リスクの検討に影響を与える可能性のある特
性（医薬品の有効性、安全性、投与方法など）を評価

⚫ 「患者選好情報を活用した評価や承認」も拡大。希少疾患
や特異的なニーズのある患者においては、患者選好をア
ウトカムにした臨床試験立案も可能になる。

⚫ PROなど、患者のインサイトを収集することは欠かせず、
収集情報の範囲は拡大している。
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■米国：AACR

•2020年からレポートを発行
•人種別の各種アウトカム、プロ
セス指標を分野別にカバー

https://cancerprogressreport.aacr.org/wp-

content/uploads/sites/2/2024/05/

⚫ 健康日本 21（第三次・厚生労働省）においても、誰一人取り残さない健康づくりを展開するには、様々な
健康格差を把握するとともに、格差の要因を分析し、格差縮小を目指すことが重要であるとされる。

⚫ 健康の社会的格差は世界的にも重要な政策課題である。

出典：第90回がん対策推進協議会（伊藤参考人提出資料）をもとに改変
https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_42068.html 閲覧日2025年10月14日

10



WHO/IACR Cancer Registration: 
Principles and Methods (3rd 

edition) Research (in 
preparation)より改変
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⚫ 官民様々なデータ基盤をリンケージすることで、エビデンスに基づいた政策の実現や、事業、政策の評価
なども可能になる。民間のデータも公衆衛生の検討には重要ではある（個人レベルである必要はない）

出典：大阪医科大学 伊藤ゆり先生より資料提供



どんな制度なのか 該当するのかどうか 書類提出/手続き

知る
手続を
する

条件を
満たす

・患者自身も制度を知らない、知る機会は少ない

・勤務する会社の担当者も知らないこともある

・制度が複雑で所轄が多岐にわたる

健康保険・・・健康保険組合、市区町村、共済組合

年金保険・・・年金事務所

雇用保険・・・ハローワーク

介護保険・・・市区町村、地域包括支援センター

受給者証・・・自治体の窓口

高額療養費の多数回該当では転職な
どにより所属する組合が変わると、
保険料を払っていても、多数回がゼ
ロカウントに戻る問題もあり

制度の存在や申請方法を知らない、ま
たは手続きが難しいといった理由で、
受給要件を満たしていてもサービス
を受けられない人の存在を改善する
必要あり。
公平・公正の観点からPUSH型の仕
組みにしてほしい。

⚫ 医療や社会保障、福祉に関する制度利用は、本人が自ら希望を表明することが前提。「あなたは要件を満
たしています」と自動的に連絡が来ることはなく、こちらから働きかけなければ手続きは進まない。

⚫ EHDSの考え方を基本に、就労、介護、福祉、所得（納税額）など、健康に影響を与えるデータの活用も必要。

例）
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(3) 患者の権利利益及び情報の保護等

② 不適切な利活用を防止する措置や情報セキュリティの確保について、どのように考えるか。

⚫ 「情報が漏れることを防ぐ」と同時に、「漏れても安心して暮らせる状態」をつくることが重要である。

⚫ 「ゲノム医療法」にある、基本理念に基づき、就職や就学、保険への加入制限、容姿に対する差別偏見など
を払拭することや、生命倫理への配慮も必要であり、罰則付き規定などの厳格な対応が必要である。

⚫ 同意撤回の権利はもちろんのこと、誰が自分の情報へアクセスしているかが確認できる仕組みが必要。
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ジョージ・W・ブッシュ元大
統領は2008年5月21日に大統
領執務室で遺伝情報差別禁止
法に署名した。

（参考）遺伝情報等差別禁止法（GINA）
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https://www.ehds.io/
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⚫ EHDSは、常にユーザー中心。一次利用、二次利用が一体的、民間ソフトも「リンケージ」が基本。

⚫ 我が国の現状は、複数の行政機関・行政部署に情報が分散、予算・人的リソースも分散。システムが複雑化
するほど、漏洩、サイバー攻撃などへの対応は難しくなる。誰が旗振り役になるのか、明確にすべき。

(3) 患者の権利利益及び情報の保護等

③ 医療等情報の利活用に関する国民・患者の理解をどのように得るか、得られるか。
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⚫ フランスの共通電子カルテ基盤Mon espacesanteは、EHRとPHRが融合した電子プラットフォーム。
オプトアウトで運用（オンラインで6週間のオプトアウト期間）している。

⚫ 「ユーザーの便益」がわかりやすく表現されており、多言語やユニバーサルデザインにも対応。You tube
やショート動画も多数存在している。

⚫ 国の都合や企業の都合など、二次利用ばかりが前面に出ることは、不信感につながりやすい。



✓医療者と患者のメッセージのやりとり

✓医療記録の閲覧（本人）

✓健康アジェンダ

●デジタルヘルスサービスの紹介

• フランスの全国民が健康データを無料で安全に保管し、医療従事者と共有が可能（ DMP
ポータルに患者の医療情報が登録され、予防接種やアレルギー情報、医療記録等が蓄積。
医師への相談も可能）

• 患者がアクセスできる医療従事者を認定できるが、かかりつけ医と緊急時の医師、緊急
時の登録者はアクセス可能

• オプトアウトで運用（オンラインで6週間のオプトアウト期間）

• 全ての電子カルテメーカーにDMPとの互換性を義務化

内閣府規制改革会議 第９回 医療・介護・感染症対策ワーキング・グループ（2022年9月22日）製薬企業における健康医療データの利活用に関する期待と課題／日本製
薬工業協会をもとに改編

フランスの共通電子カルテ基盤Mon espacesante
～EHRとPHRが融合した電子プラットフォーム～
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フランス 日本

電子処方、予約や医師との相
談医療、記録など、メリットが
わかりやすく可視化、説明さ
れている

電子カルテ情報、薬歴（外来、
院内処方、投与量など）、介護、
福祉など、各種情報が省、課
に分散されている

Carte Vitaleを提示するだ
けで自動償還、直接の金銭的
メリットあり

使う人の便益があまりよくみ
えていない



第８２回がん対策推進協議会/令和４年9月20日(火)
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⚫ 小児がんやＡＹＡ世代（１５歳～３９歳）のがんでは、治療後の長期移行期支援や晩期合併症の管理が重要。

⚫ 合併症に応じて、介護や福祉などの社会支援と自動的につなげることも必要。（申請主義からの脱却）
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⚫ 新規作用機序を有した薬剤の登場などもあり、腫瘍循環器への影響や性腺影響、ワクチンの効果なども、
長期的なデータを収集、リンケージしていく必要あり。



⚫ 現在、わが国では治験情報に対するアクセス性が悪く、ドラッグラグ、ドラッグロスの一因にもなっている。

⚫ 海外には、自身の医療情報と治験情報をＡＩなどを用いてマッチングできるウェブサイトなどもあり、希望
する患者にとっては医療情報利活用のひとつになる。
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要望

医療の民主化
～患者市民参画の推進～



医療の民主化
①患者自身が主役になる医療

②行政のデジタル化

＞
22



現代のEBMは氷山の一角
「未知の窓（自分も他者も知らない自己）」はたくさんある

The next generation of evidence-based medicine, Vivek Subbiah ;Nature Medicine volume 29, pages49–58 (2023)

現在のエビデンスに基づく医療のピラミッドは氷山の一角に過ぎず、一般的な患者をケ
アするのに十分な浅いエビデンスすらほとんど提供していない。次世代の深いエビデン
スに基づく医療を実現するには、利用可能な全データの深い統合と融合が必要である。
今後20年間の主な課題は、自然史データ、ゲノミクスおよびあらゆるオミクス解析、公
表された全臨床研究、現実世界データ（RWD）、IoMTから蓄積されたデータといった
大規模データ群を抽出・照合・分析し、深層医療のための次世代エビデンスを提供する
ことである。
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欧州の医療関係者を代表する39名の代表者からなる連合が、EU官報における欧州医療データ空間
（EHDS）規制の公表を歓迎する共同声明を発表しました。同連合は、欧州医療データ空間（EHDS）
の効果的な実施を確保するため、 包括的かつ十分なリソースを備えたステークホルダーフォーラムを速やかに
設立する必要性を強調しています。
ステークホルダー・フォーラムは、多様な意見が集い、有意義な対話を行うためのプラットフォームとなるEHDS
（環境保健・医療・保健システム）を成功裏に実施します。市民、市民社会、医療専門家、科学者、学
術界、医療提供者、保険者、産業界のステークホルダー、そして患者代表を含む協働的なアプローチは、信
頼を育み、EHDSイニシアチブの受容、有効性、そして迅速な導入に貢献します。連合は、包括性、透明性、
実践的な貢献を促進するための措置を含む、フォーラムの運営への早期かつ継続的な投資を求めています。
ステークホルダーフォーラムを速やかに設置します。
• フォーラムを速やかに設立し、その運営に十分なリソースを割り当てる。
•多様な利害関係者の代表を確保し、定期的かつ透明性のある対話を促進します。
•実装の進捗と説明責任を監視するためのユースケースと主要業績評価指標 (KPI) を開発します。
•より広範な信頼を構築するために、公開協議を通じてフォーラムの取り組みを補完します。
能力開発と資金への投資:
•データ ガバナンスとデジタル リテラシーに関する国境を越えた知識の交換とトレーニングをサポートします。
•加盟国に対する公平かつ持続可能な資金提供を確保し、すべての関係者が EHDS 基準と規制に準拠
できるようにします。

• EHDS の実装をサポートするために、EU4Health などのイニシアチブを通じて継続的な資金提供を維持し、
可能であれば増額します。

EHDS 理事会の透明性を促進する:
• EHDS 理事会の透明性に関する明確な原則を確立し、合意します。
•会議の議題、論文、議事録を速やかに公開し、EU 機関のベスト プラクティスを活用してウェブキャストを検
討します。

•ステークホルダー フォーラムとの定期的な協議の手順を定義し、フィードバックが統合され、理事会の作業に
反映されるようにします。
https://uroweb.org/news/health-stakeholders-advocate-for-enhanced-collaboration-in-european-health-
data-space-ehds-implementation (閲覧日2025年10月7日）

⚫ EHDSステークホルダー・フォーラムは、市民、医療専門家、
科学者、学術界、医療提供者、保険者、産業界、患者代表を含
む協働的なアプローチにより、信頼を育み、EHDSイニシア
チブの受容、有効性、そして迅速な導入に貢献します
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•レイサマリーは「患者・その家族が読んで理解できる」ように作成しま
す。欧州では義務化されている。
•レイサマリーには10の必須要素があり、ネガティヴな結果も含めて公
表が行われる。
•レイサマリーの公表タイミングは試験終了後12か月以内（小児を対象
とする試験の場合は6か月以内、第1相試験の場合は30か月以内）。
•学会などでも、プレナリー演題などは、プレゼンテーション後にＱＲ
コードが表示され、閲覧することができる。

欧州では、研究結果を研究終了から1年以内にレイサ
マリーとして発表することが義務化されており、患者、
市民への成果の可視化と共有が行われている。情報
利活用においても、このような姿勢はトラストの確保
につながる好事例である。
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出典：内閣府・第3回健康・医療・介護ワーキング・グループ：ヘルスデータ利活⽤特別法に向けた課題と今後の展望（⼀般社団法⼈次世代基盤政策研究所事務局 2025年3⽉31⽇）

EUでもEHDS法の適⽤開始から実働までには10年程度かかっていることから、「我が国においても、遅くと
も同時期までにはグランドデザインを⽰すことができる特別法を制定すべきである。」という提言は重要であ

り、スピード感をもって取り組む必要性がある。
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(3) 患者の権利利益及び情報の保護等

① 医療等情報の利活用に関する審査、監督、ガバナンスの確保を前提として、患者本人の適切な関与の在り
方（同意の要・不要、患者本人の同意に依存しない在り方を含む。）について、どのように考えるか。

⚫一次利用、二次利用は一体的に議論をし、一次利用の説明段階で、二次利用・産業利用の重要性やユーザー
ベネフィットについて説明、一定期間内でオプトアウトできる仕組みを構築してはどうか。

⚫一次利用の患者ベネフィットとしては、自らの健康に対して主体的に関われる、受診や診断の適格化などの
ほか、介護福祉のデータと突合することによる申請主義からの脱却、健康格差の是正も目指すべき。

⚫データ利活用結果の還元、インセンティヴ付与（例：お薬手帳）なども、普及には必要である。

② 不適切な利活用を防止する措置や情報セキュリティの確保について、どのように考えるか。

⚫「情報が漏れることを防ぐ」と同時に、「漏れても安心して暮らせる状態」をつくることが重要。

⚫「ゲノム医療法」基本理念に基づき、就職・就学、保険加入、生命倫理への配慮など罰則付きの対応も必要。

③ 医療等情報の利活用に関する国民・患者の理解をどのように得るか、得られるか。

⚫国民からのトラストを得るためにも、常にユーザー中心とした説明と透明性の確保が必要。

⚫複数の行政機関・行政部署に情報、予算、人的リソースが分散。誰が旗振り役になるのか、明確にすべき。

⚫公的データベースの突合を優先しつつも、PROなど患者が提供した民間データについてもリンケージが可
能なようにし、直接的なベネフィットのほか、政策を通したデータ利活用ベネフィットを可視化すること。

⚫導入・運用（端末購入、通信環境整備・職員教育など）は、「業務の複雑化」や「不具合対応」を不安視する声が
あり、これらを考慮しつつも、スピード感をもって議論することが重要。



ありがとうございました
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