
2021年4月1日
ロードブロック解消のための工程表

（見直し案）

次ページ以降 ロードブロックの整理
A 法改正が必要な事項
B 運用ガイドラインの作成や制度の運用の変更が必要な事項
C 現行制度の周知が必要な事項
D 国において、研究・基盤整備が必要な事項
E その他（民間対応等）

資料２－２



開発
段階

領域 ロードブロック 着手・対応済みの事項 取組事項 令和２年（2020
年）度

令和３年（2021
年）度

令和４年（2022
年）度以降

①
IRB

共通 【IRBの審査の質を均一化する
必要があるのではないか】B・
C
○ 施設ごとに倫理審査の承認さ

れ易さが異なる（審査委員会に
よって法解釈が異なるため）が、
（分野毎にその特性をふまえ
た）標準的な基準が必要ではな
いか。

医学研究等に係
る倫理指針の見
直し（倫理審査
委員会への付議
について、多機
関共同研究の場
合、原則一研究
一審査とする）

共通 【自施設での審査が困難な場合
等に相談できる（Central ）AI-
IRBが必要ではないか】C
○ 単施設での研究実施だと、少

数のデータしか集まらない為、
ビッグデータを収集しようとす
る際、多施設での研究が前提と
なる。共同研究の全ての施設で
AI-IRB（注：人工知能関係の案
件を扱う能力を有するIRB)の設
置は現実的には困難であるため、
Central AI-IRBにならざるをえ
ないのではないか。

○ 下記のとおり、倫理審
査に当たり現行の「人を
対象とする医学系研究に
関する倫理指針」に基づ
き、必ずしも自施設の
IRBで審査する必要はな
いこと、AIの専門家を構
成員とする必要はないこ
とを確認した。

＜指針上可能なこと＞
・必要であれば、AIに関する

有識者の意見を求め、審査す
ること。

・AI開発研究の倫理審査が可
能な倫理審査委員会が、他の
研究機関が実施する研究を審
査すること。

・学会などが保有する倫理審
査委員会で一括して審査する
こと。

（「人を対象とする医学系研
究に関する倫理指針」第11項
の2と4)

共通 【IRBに関与するAIの専門家が
不足しているのではないか】D
○ 適切な審査のためには人工知

能関係の案件を扱うIRBではAI
の専門家の参画が必要だが、AI
の専門家の数が不足しているの
ではないか。

医学研究等
に係る倫理
指針の改正

指針改正に関する周知活動実施

医学研究等に係る倫理指針の改正に伴
い、多機関共同研究を新たに定義した
こと、多機関共同研究の場合、原則一
括審査とすること等を周知する。

改正指針
のガイダ
ンス作成
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見直し前



開発
段階

領域 ロードブロック 着手・対応済みの事項 取組事項 令和４年（2022
年）度

令和５年（2023
年）度

令和６年（2024
年）度以降

①
IRB

共通 【IRBの審査の質を均一化する
必要があるのではないか】B・
C
○ 施設ごとに倫理審査の承認さ

れ易さが異なる（審査委員会に
よって法解釈が異なるため）が、
（分野毎にその特性をふまえ
た）標準的な基準が必要ではな
いか。

○ 倫理審査委員会におけ
る審査の質の向上及び透
明化を図ることを目的と
して、研究倫理審査委員
会報告システムをR1よ
りAMEDから厚労省に移
管して運用している。

生命科学・医学
研究に関する倫
理指針の周知活
動
「人を対象とす
る生命科学・医
学系研究に関す
る倫理指針」の
各規定の解釈や
具体的な手続の
留意点等を説明
した「人を対象
とする生命科
学・医学系研究
に関する倫理指
針ガイダンス」
https://www.mh
lw.go.jp/content
/000769923.pdf
及び説明資料
https://www.mh
lw.go.jp/content
/000769921.pdf
を作成し、文部
科学省、厚生労
働省及び経済産
業省のホーム
ページに掲載し
ているほか、必
要に応じて研究
機関等を対象と
した説明。

共通 【自施設での審査が困難な場合
等に相談できる（Central ）AI-
IRBが必要ではないか】C
○ 単施設での研究実施だと、少

数のデータしか集まらない為、
ビッグデータを収集しようとす
る際、多施設での研究が前提と
なる。共同研究の全ての施設で
AI-IRB（注：人工知能関係の案
件を扱う能力を有するIRB)の設
置は現実的には困難であるため、
Central AI-IRBにならざるをえ
ないのではないか。

○ R3に人を対象とする
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）を制定し、
倫理審査に当たり、多
機関共同研究の場合は
原則一のIRBによる一
括審査とすることや、
必ずしも自施設のIRB
で審査する必要はない
ことを確認。

＜指針上可能なこと＞
・必要であれば、IRBはAI

に関する有識者の意見を
求めることができる。
（第17の２(4)）

・AI開発研究の倫理審査が
可能なIRBが、他の研究機
関が実施する研究を審査
することができる。（第
17の４⑴)

共通 【IRBに関与するAIの専門家が
不足しているのではないか】D
○ 適切な審査のためには人工知

能関係の案件を扱うIRBではAI
の専門家の参画が必要だが、AI
の専門家の数が不足しているの
ではないか。

指針に関する周知活動の実施
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見直し後



開発
段階

領域 ロードブロック 着手・対応済みの事項 取組事項 令和２年（2020
年）度

令和３年（2021
年）度

令和４年（2022
年）度以降

②
Inform

ed Consent(IC)

共通 【現場において適用される制
度（個人情報保護法、人を対
象とする医学系研究に関する
倫理指針、等）への理解が進
んでいない】C
○ 医療診断補助としてのAIを試

用することが臨床研究にあたる
か否かにつき、人によって認識
が異なる（倫理申請が必要か、
ICが必要か等）。

医学研究等に係
る倫理指針の見
直し（電磁的方
法によるイン
フォームド・コ
ンセントを可能
にする、など新
たな手続を規定
した）

現行の個人情報
保護に関する制
度について周知

共通 【学術研究目的と営利研究目
的の定義を明確化すべきでは
ないか】C
○ 学術研究機関が学術研究目的

で個人情報を取り扱う場合は、
個人情報保護法の適用除外とな
り、オプトアウトによる第三者
提供が可能だが、学術研究目的
に該当するかどうか、境界を明
確化する必要があるのではない
か。

○現行の制度内で医療情報
を民間企業で活用する方法
に以下の方法があることを
整理。個人情報保護法適用
除外ケースでは、学術研究
としてオプトアウトの手続
きで医療情報を活用できる
場合があることを整理。
・個人情報保護法適用ケー

ス
・個人情報保護法適用除外

ケース（医学系指針適
用）（学術研究機関と企
業が共同研究形態で学術
研究を行う場合。個情法
第76条1項第3号による適
用除外）

・次世代医療基盤法の活用

共通 【ICのひな形を作成し共有すべ
きではないか】C・D
○ AIの精度や開発段階によって

説明内容等も変わるが、様々な
モデルケースについてICのひな
形を作成・共有してはどうか。

○第9回コンソーシアムで、
がん遺伝子パネル検査に関
する説明文書のモデル文書
等を紹介

厚労科研等で策
定される説明文
書の実例・モデ
ル文書の共有
（厚労科研「臨
床研究等ICT基盤
構築・人工知能
実装研究事業
等）

指針改正に関する周知活動実施

医学研究等に係る倫理指針の改正に伴
い、インフォームド・コンセントに関
する新たな規定の周知のみならず、研
究を実施する上で、個人情報の保護に
関する関連法令が適用されるケース、
研究倫理指針が適用されるケースに関
する整理の再確認を行う。

医学研究等
に係る倫理
指針の改正

改正指針
のガイダ
ンス作成

研究事業の中で説明文書を作成
（厚労科研「臨床研究等ICT基盤
構築・人工知能実装研究事業）
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見直し前



開発
段階

領域 ロードブロック 着手・対応済みの事項 取組事項 令和４年（2022
年）度

令和５年（2023
年）度

令和６年（2024
年）度以降

②
Inform

ed Consent(IC)

共通 【現場において適用される制
度（個人情報保護法、人を対
象とする医学系研究に関する
倫理指針、等）への理解が進
んでいない】C
○ 医療診断補助としてのAIを試

用することが臨床研究にあたる
か否かにつき、人によって認識
が異なる（倫理申請が必要か、
ICが必要か等）。

○「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、令和２
年・３年改正個人情報保護
法を踏まえた一部改正（改
正指針）とその周知。

改正指針の周知
活動（電磁的方
法によるイン
フォームド・コ
ンセントを可能
とする手続など
を規定）

改正指針のイン
フォームド・コ
ンセント規定に
ついて引き続き
の検討
※生命科学・医
学系研究等にお
ける個人情報の
取扱い等に関す
る合同会議を、
文部科学省、経
済産業省と合同
で開催し、検討
を進めている。

個人情報保護に
関する制度につ
いて周知

共通 【学術研究目的と営利研究目
的の定義を明確化すべきでは
ないか】C
○ 学術研究機関が学術研究目的

で個人情報を取り扱う場合は、
個人情報保護法の例外規定の適
用除外となり、倫理指針におい
てはオプトアウトによる第三者
提供が可能だが、学術研究目的
に該当するかどうか、境界を明
確化する必要があるのではない
か。

○ 改正指針及び改正指針
のガイダンスにおいて、以
下の事項を整理及び明確化
し、研究者等において遵守
すべき規律を明確化

・令和2年改正法で仮名加工
情報制度が創設されたこと
等を踏まえ、指針の対象と
なる情報を整理

・公衆衛生例外に係る解釈
が明確化されたこと（「個
人情報の保護に関する法律
についてのガイドライン」
に関するQ＆A参照）、令
和3年改正法で学術研究例
外が精緻化されたこと等を
踏まえ、インフォームドコ
ンセント等の手続を見直し
※Ｑ＆Ａの追加・更新に

ついて
https://www.ppc.go.jp/files/pdf/
2205_APPI_QA_tsuikakoushin.pdf

共通 【ICのひな形を作成し共有すべ
きではないか】C・D
○ AIの精度や開発段階によって

説明内容等も変わるが、様々な
モデルケースについてICのひな
形を作成・共有してはどうか。

○第６回全ゲノム解析等の
推進に関する専門委員会
（令和3年11月18日）にお
いて、全ゲノム解析等実行
計画において用いる説明文
書用モデル文案を公表した。
https://www.mhlw.go.jp/conten
t/10901000/000855704.pdf

人を対象とする生命科学・医学系研究に関
する倫理指針の改正に伴うインフォーム
ド・コンセントを受ける手続き等に関する
規定の周知
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見直し後

人を対象とす
る生命科学・
医学系研究に
関する倫理指
針の再改正

上記改正指針
のガイダンス
作成



開発
段階

領域 ロードブロック 着手・対応済みの事項 取組事項 令和２年（2020
年）度

令和３年（2021
年）度

令和４年（2022
年）度以降

③
ア

ノ
テ

ー
シ

ョ
ン

／
ラ

ベ
リ

ン
グ

共通 【アノテーションツールの開
発による負担軽減が必要では
ないか】D
○ アノテーションツールの利用

によりAI開発加速が期待でき
るのではないか。

○画像診断支援AIに係る研
究の中で下記を検討
（※AMED「臨床研究等ICT
基盤構築・人工知能実装研
究事業」）
・ アノテーションの自動

化技術等、効率的なアノ
テーション手法を開発中

技術開発の推進
等

共通 【AIに対応したアノテーション
の質の担保が必要ではない
か】D
○ AIに学習させるデータの質は

重要であり、安定したデータ
収集の方策、アノテーション
の質の確保について検討が必
要ではないか

○画像診断支援AIに係る研
究の中で下記を検討（※）
・ 一部の研究におけるア

ノテーションのダブル
チェックを実施中。また、
学会毎にアノテーション
ツールソフトを開発

共通 【知財権の考え方について検
討が必要ではないか】D
○ データの収集、アノテーショ

ン付きデータの作成、解析手
法・AIアルゴリズムの開発の
各段階で知財が生じ得るが、
その知財権、及び知財権確保
のために必要な契約の手続き
について、コンセンサスが得
られていない。

○画像診断支援AIに係る研
究の中で下記を検討（※）

・ 学術研究機関と企業が
共同研究形態で学術研究を
行う際の知的財産権の帰属
等を定めた標準的な契約書
のひな形の検討

【参考】AI・データの利用
に関する契約ガイドライン
（平成30年6月経済産業省）

共通 【用語・基準の体系化・標準
化が必要ではないか】D
○ アノテーションの基礎となる

用語・基準の標準化が必要で
はないか。

○画像診断支援AIに係る研
究の中で下記を検討（※）

・ 付帯情報の標準化に向
けた研究を実施中

研究事業の中で
技術開発を推進
（AMED「臨床
研究等ICT基盤
構築・人工知能
実装研究事業）
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見直し前



開発
段階

領域 ロードブロック 着手・対応済みの事項 取組事項 令和４年（2022
年）度

令和５年（2023
年）度

令和６年（2024
年）度以降

③
ア

ノ
テ

ー
シ

ョ
ン

／
ラ

ベ
リ

ン
グ

共通 【アノテーションツールの開
発による負担軽減が必要では
ないか】D
○ アノテーションツールの利用

によりAI開発加速が期待でき
るのではないか。

技術開発の推進
等

共通 【AIに対応したアノテーション
の質の担保が必要ではない
か】D
○ AIに学習させるデータの質は

重要であり、安定したデータ
収集の方策、アノテーション
の質の確保について検討が必
要ではないか

共通 【知財権の考え方について検
討が必要ではないか】D
○ データの収集、アノテーショ

ン付きデータの作成、解析手
法・AIアルゴリズムの開発の
各段階で知財が生じ得るが、
その知財権、及び知財権確保
のために必要な契約の手続き
について、コンセンサスが得
られていない。

【参考】AI・データの利用
に関する契約ガイドライン
（平成30年6月経済産業
省）

共通 【用語・基準の体系化・標準
化が必要ではないか】D
○ アノテーションの基礎となる

用語・基準の標準化が必要で
はないか。

○戦略的イノベーションプ
ログラム(SIP)2期「AI（人
工知能）ホスピタルによる
高度診断・治療システム」
において、音声認識等に必
要な医療用語辞集の構築を
実施中。
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見直し後

医療用語集の実
装に向けてSIP
において研究開
発を行う。



開発
段階

領域 ロードブロック 着手・対応済みの事項 取組事項 令和２年（2020
年）度

令和３年（2021
年）度

令和４年（2022
年）度以降

④
デ

ー
タ

転
送

・
標

準
化

／
匿

名
化

共通 【安全に転送・共有するための
ルール及びセキュリティの確保
が必要ではないか】D
○ 医療情報を安全に転送・共有す

るためのルールやシステムにつ
いて、最新の技術動向を踏まえ、
検討し続けることが必要。

○ データ転送を含め、医
療情報の安全管理につ
いては、３省３ガイド
ライン*の中で必要な対
策等が示されている

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版）改
定

医療機器のサイ
バーセキュリ
ティ

共通 【データの共有化のため電子カ
ルテ等の標準化や基盤整備が必
要ではないか】D
○ 電子カルテ等の情報収集の基盤

となるシステムの標準化が必要
ではないか。

○ 開発するAIの種類に応じたデー
タ標準化の検討が必要

○ 協調的な開発の容易性、柔軟な
データ資源の活用、セキュリ
ティに応えるプラットフォーム
が必要。

電子カルテの標
準化

共通 【匿名化の基準が必要ではない
か】D
○ 画像の匿名化について、必要十

分な匿名化がどのようなものか、
基準が必要ではないか。

匿名化に関する
考え方の整理

* 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版（厚生労働省、2017年5月）
クラウドサービス事業者が医療情報を取り扱う際の安全管理に関するガイドライン第1版（総務省、2018年7月）
医療情報を受託管理する情報処理事業者における安全管理ガイドライン第2版（経済産業省、2012年10月）

改定案
のパブ
コメ

２省ガイドラインとの在り方検討

医療機器のサイバーセキュリ
ティに係る課題抽出等に関する
研究を実施

医療機器のサイ
バーセキュリティ
に関する現行ガイ
ダンスを改訂

画像診断支援AIに
係る研究の中で、
匿名化の手法に係
る考え方について
整理（AMED「臨
床研究等ICT基盤
構築・人工知能実
装研究事業」）

医療情報化支援基金の活用等により技術動向を
踏まえた電子カルテシステム等の標準化を推進

7

見直し前



開発
段階

領域 ロードブロック 着手・対応済みの事項 取組事項 令和４年（2022
年）度

令和５年（2023
年）度

令和６年（2024
年）度以降

④
デ

ー
タ

転
送

・
標

準
化

／
匿

名
化

共通 【安全に転送・共有するための
ルール及びセキュリティの確保
が必要ではないか】D
○ 医療情報を安全に転送・共有す

るためのルールやシステムにつ
いて、最新の技術動向を踏まえ、
検討し続けることが必要。

○ データ転送を含め、医
療情報システムの安全
管理については、３省
２ガイドライン*の中で
必要な対策等が示され
ている

○ 2021年12月24日付け
通知「医療機器のサイ
バーセキュリティの確
保及び徹底に係る手引
書」を発出し、技術基
準等を明確化した。

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）
の改定

医療機器のサイ
バーセキュリ
ティ

共通 【データの共有化のため電子カ
ルテ等の標準化や基盤整備が必
要ではないか】D
○ 電子カルテ等の情報収集の基盤

となるシステムの標準化が必要
ではないか。

○ 開発するAIの種類に応じたデー
タ標準化の検討が必要。

○ 協調的な開発の容易性、柔軟な
データ資源の活用、セキュリ
ティに応えるプラットフォーム
が必要。

○ 異なる医療機関の電子
カルテシステムでも円滑に
情報連携ができるよう、電
子カルテ情報及び交換方式
の標準化に向けた取組を進
めており、2022年３月、
診療情報提供書等の
HL7FHIR記述仕様を厚生労
働省標準規格として採択し
た。

電子カルテ情報
の標準化

共通 【匿名化の基準が必要ではない
か】D
○ 画像の匿名化について、必要十

分な匿名化がどのようなものか、
基準が必要ではないか。

○ 個人情報保護法を踏まえた医療
情報の加工手法について、ガイ
ドラインを作成し基準の明確化
が必要。

○厚労科研において、AIを
活用した医療機器の開発及
び性能評価におけるデータ
利用の実態を調査し、デー
タ利用にあたっての課題を
整理するとともに、当該
データを仮名加工情報に加
工して用いる際の手順や留
意事項を提示。

仮名加工情報等
の利活用に向け
た方策の検討や
環境整備

8

見直し後

個人情報保護法を踏まえた医療
データの加工手法等のガイドライ
ンの作成

* 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（厚生労働省、2022年3月）
医療情報を取り扱う情報システム・サービスの提供事業者における安全管理ガイドライン（総務省・経産省、2022年8月）

医療DX推進本部等で議論を踏まえた取組を進める。

第6.0版への
改定

IMDRFガイダン
スに基づく医療
機器サイバーセ
キュリティ関係
基本要件基準改
正等



開発
段階

領域 ロードブロック 着手・対応済みの事項 取組事項 令和２年（2020
年）度

令和３年（2021
年）度

令和４年（2022
年）度以降

⑤
ク

ラ
ウ

ド
で

の
計

算
／

デ
ー

タ
ス

ト
レ

ー
ジ

共通 【クラウド環境基盤の要件につ
いて検討が必要ではないか】
C・D
○ 医療ビッグデータを収集・解

析するクラウド基盤については、
その容量だけでなく、セキュリ
ティ及びセキュリティ管理の透
明性・転送速度・データ特性に
合わせたシステム設計等、様々
な要件を満たす必要があるが、
その要件につきコンセンサスが
得られていない。

○ データ転送を含め、医
療情報の安全管理につい
ては、３省３ガイドライ
ン*の中で必要な対策等が
示されている

○ AI開発の基盤となるク
ラウド環境の整備につい
ては、「データヘルス改
革推進本部」における取
組や、他省庁の開発する
コンピュータ資源、高速
ネットワークの整備状況
等を踏まえ、引き続き検
討。

○ クラウド活用の促進に
向けた取り組みについて
は、「クラウドサービス
の安全性評価に関する検
討会」において検討中。

医療情報システ
ムの安全管理関
するガイドライ
ン（第5版）改定

データヘルス改
革推進本部にお
ける取組（パブ
リッククラウド
を活用したAI開
発基盤のプロト
タイプ構築）

* 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版（厚生労働省、2017年5月）
クラウドサービス事業者が医療情報を取り扱う際の安全管理に関するガイドライン第1版（総務省、2018年7月）

医療情報を受託管理する情報処理事業者における安全管理ガイドライン第2版（経済産業省、2012年10月）

改定案
のパブ
コメ

２省ガイドラインとの在り方検討

データヘルス改革
推進として開発さ
れたAI開発基盤の
プロトタイプを利
用し、クラウド環
境の設計・開発に
要求されるセキュ
リティや認証方法
条件を検討する調
査研究（保健医療
分野人工知能サー
ビス実証事業）

セキュリティの基準等を満た
したクラウド環境の同定・推
進

9

見直し前



開発
段階

領域 ロードブロック 着手・対応済みの事項 取組事項 令和４年（2022
年）度

令和５年（2023
年）度

令和６年（2024
年）度以降

⑤
ク

ラ
ウ

ド
で

の
計

算
／

デ
ー

タ
ス

ト
レ

ー
ジ

共通 【クラウド環境基盤の要件につ
いて検討が必要ではないか】
C・D
○ 医療ビッグデータを収集・解

析するクラウド基盤については、
その容量だけでなく、セキュリ
ティ及びセキュリティ管理の透
明性・転送速度・データ特性に
合わせたシステム設計等、様々
な要件を満たす必要があるが、
その要件につきコンセンサスが
得られていない。

○ データ転送を含め、医
療情報システムの安全管
理については、３省２ガ
イドライン*の中で必要な
対策等が示されている

○ 令和元年度から令和3
年度に欠けて行った調査
事業において、AI開発基
盤のプロトタイプを利用
し、クラウド環境の設
計・開発に向けた要求事
項やサービス提供にあ
たっての留意事項を整理
した。

○ 戦略的イノベーション
プログラム(SIP)2期「AI
（人工知能）ホスピタル
による高度診断・治療シ
ステム」において、医療
AIプラットフォームの機
能として医療AIの開発を
支援するAI開発基盤を構
築中。

○ 政府情報システムのた
めのセキュリティ評価制
度（Information system 
Security Management 
and Assessment 
Program: 通称、ISMAP
（イスマップ））**の開
始、サービスリストの公
開

医療情報システ
ムの安全管に理
関するガイドラ
イン（第5.2版）
改定

AI開発基盤の実
装に向けた取組

AIホスピタルの成果も踏まえつつ、
データヘルス改革本部での議論等を踏
まえ検討

10

見直し後

AI開発基盤の実
装に向けてSIP
において開発を
行う。

* *政府が求めるセキュリティ要求を満たしているクラウドサービスを予め評価・登録すること
により、政府のクラウドサービス調達におけるセキュリティ水準の確保を図り、もってクラウ
ドサービスの円滑な導入に資することを目的とした制度

第6.0版への
改定

* 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（厚生労働省、2022年3月）
医療情報を取り扱う情報システム・サービスの提供事業者における安全管理ガイドライン

（総務省・経産省、2022年8月）



開発
段階

領域 ロードブロック 着手・対応済みの事項 取組事項 令和２年（2020
年）度

令和３年（2021
年）度

令和４年（2022
年）度以降

⑥
臨

床
で

の
検

証

共通 【AIの使用により問題が生じた
場合の責任の所在について整
理が必要ではないか】C・D
○ （検証段階も含め）現場での

AIの使用に当たって、適正使用
のための留意事項、問題が発
生した場合の責任の所在等に
ついて検討が必要ではないか。
AI開発の進展に応じて、引き続
き検討することが必要ではな
いか。

○ AIを活用した医療機器
の品質、有効性及び安全
性の確保については、薬
機法において対応してい
る。また、市販後の学習
により性能が変化する医
療機器の管理に関する制
度については、令和元年
度臨時国会で成立した改
正薬機法案にて言及され
ている。

○ 「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日付け医政
局医事課長通知）におい
て、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
が示された。

医療機器の品質、
有効性及び安全
性の確保

医師法との関係

AIによる倫理的、
法的、社会的問
題の検討

医療
機器

【医療機器に係る制度につい
て】C
○ AIを用いた医療機器開発に対

する制度の理解が進んでいな
い

ＡＩの開発状況を踏まえ、引き続き検討する

改正薬機法等の円滑な施行に
向けた政省令の整備等

AIに関する倫理的、法的、社会
的問題（ELSI）の抽出、検討等
（厚労科研 倫理的法的社会
的課題研究事業）

11

見直し前



開発
段階

領域 ロードブロック 着手・対応済みの事項 取組事項 令和４年（2022
年）度

令和５年（2023
年）度

令和６年（2024
年）度以降

⑥
臨

床
で

の
検

証

共通 【AIの使用により問題が生じた
場合の責任の所在について整
理が必要ではないか】C・D
○ （検証段階も含め）現場での

AIの使用に当たって、適正使用
のための留意事項、問題が発
生した場合の責任の所在等に
ついて検討が必要ではないか。
AI開発の進展に応じて、引き続
き検討することが必要ではな
いか。

○ AIを活用した医療機器
の品質、有効性及び安全
性の確保については、薬
機法において対応済。

○ 「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日付け医政
局医事課長通知）におい
て、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
が示された。

医師法との関係

医療
機器

【医療機器に係る制度につい
て】C
○ AIを用いた医療機器開発に対

する制度の理解が進んでいな
い

○ 講習会等で周知を行っ
ている。

ＡＩの開発状況を踏まえ、引き続き検討する

12

見直し後

引き続き、講習会等で周知を行う。



開発
段階

領域 ロードブロック 対応済みの事項 取組事項 令和２年（2020
年）度

令和３年（2021
年）度

令和４年（2022
年）度以降

⑦
PM

D
A審

査
等

／
薬

事
承

認

医療
機器

【AIの特性を配慮した薬事制
度の整備が必要ではないか】A
○ 市販後に学習により性能等の

向上が想定されるといったAI
の特性を考慮した制度を構築
するべきではないか。

○令和元年度臨時国会で成
立した改正薬機法におい
て下記内容が言及されて
いる。

･ 承認後もすぐに改善・改良
が見込まれている医療機器に
ついて、改善・改良計画を審
査の過程で確認し、その範囲
の中で迅速な承認事項の一部
変更を認めることにより、継
続した改善・改良を可能とす
る承認審査。

・ 市販後に恒常的な性能等が
変化する医療機器について、
医療機器の改善・改良プロセ
スを評価することにより、市
販後の性能変化に併せて柔軟
に承認内容を変更可能とする
方策。

薬事制度の整備

改正薬機法等の円滑な施行に
向けた政省令の整備等

AI等の先端技術を利用した医療
機器プログラム等に対応する
薬事規制のあり方の検討
（AMED 医薬品等規制調
和・評価研究事業）
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見直し前



開発
段階

領域 ロードブロック 対応済みの事項 取組事項 令和４年（2022
年）度

令和５年（2023
年）度

令和６年（2024
年）度以降

⑦
PM

D
A審

査
等

／
薬

事
承

認
／

保
険

適
用

医療
機器

【AIの特性を配慮した薬事制
度・保険制度の整備が必要で
はないか】A
○ 市販後に学習により性能等の

向上が想定されるといったAI
の特性を考慮した制度を構築
するべきではないか。

○令和元年度薬機法改正で、
市販後に改善・改良の見
込まれる医療機器につい
て、改善・改良計画を審
査の過程で確認し、その
範囲の中で迅速な承認事
項の一部変更を認める、
変更計画確認制度
（IDATEN）を導入済み

○ プログラム医療機器に
ついては、令和４年度診
療報酬改定において、プ
ログラム医療機器を使用
した場合の評価を新設し、
診療報酬における位置づ
けを明確化した。

14

見直し後

薬事制度について引き続き検討する。

プログラム医療機器の診療報酬での評価の実態を検
証し、当機器の特性に応じた評価の在り方について、
引き続き検討する。



開発
段階

領域 ロードブロック 着手・対応済みの事
項

取組事項 令和２年（2020
年）度

令和３年（2021
年）度

令和４年（2022
年）度以降

⑧
商

用
展

開
／

ア
ッ

プ
デ

ー
ト

共通 【商用展開後のアップデートに必要
なデータの収集について社会的な枠
組み等を検討すべきではないか】D・
E
○ 商用展開後のアップデートに必要な

データの収集に関するシステムの検討
が必要ではないか。恒常的にデータ収
集が可能な社会的枠組みが必要ではな
いか。

○画像診断支援AIに
係る研究の中で下
記を検討（AMED
「臨床研究等ICT基
盤構築・人工知能
実装研究事業」）
・ 現在研究とし

て行われているAI
開発について、各
学会がそれぞれの
現状や環境に応じ
た持続可能なエコ
システムを検討中

持続可能なエコ
システムの検討

研究事業の中で
技術開発を推進
（AMED「臨床
研究等ICT基盤
構築・人工知能
実装研究事業）

15

見直し前



開発
段階

領域 ロードブロック 着手・対応済みの事
項

取組事項 令和４年（2022
年）度

令和５年（2023
年）度

令和６年（2024
年）度以降

⑧
商

用
展

開
／

ア
ッ

プ
デ

ー
ト

共通 【商用展開後のアップデートに必要
なデータの収集について社会的な枠
組み等を検討すべきではないか】D・
E
○ 商用展開後のアップデートに必要な

データの収集に関するシステムの検討
が必要ではないか。恒常的にデータ収
集が可能な社会的枠組みが必要ではな
いか。

持続可能なエコ
システムの検討

共通 【開発したAIが広く社会実装される仕
組みが必要ではないか】B・D
○ AIを使った医療機器やアプリが出

てきているが、これらが社会実装
される仕組みとして、AIホスピタ
ルの技術研究組合などの現状やベ
ストプラクティスを踏まえて議論
すべき。

AIの社会実装の
ための環境整備
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見直し後

AIシステムの社
会実装のための
ガイドライン作
成



開発
段階

領域 ロードブロック 着手・対応済みの事項 取組事項 令和２年（2020
年）度

令和３年（2021
年）度

令和４年（2022
年）度以降

⑨
そ

の
他

共通 【国民への普及啓発が必要では
ないか】C・D
○ AI開発のためのビッグデータ収

集・利活用のためには、国民全
体への価値・ヴィジョンの共有、
普及啓発が必要ではないか。

共通 【医療関係職種を対象とした人
材育成が必要ではないか】D
○ 様々な医療関係職種を対象とし

た教育の枠組みの検討が必要で
はないか。

共通 【AIの評価、質の担保が必要で
はないか】D
○ AIの品質確保（AIの学習を妨げ

る攻撃がある）について、AIの
テスト基準や学習済みAIの品質
保証基準の策定が必要ではない
か。

共通 【情報基盤の整備が必要ではな
いか】D
○ AI開発の基盤となるデータセッ

トを整備することが重要
○ 高度な「計算パワー・コン

ピューティング」を活用できる
環境の整備が必要ではないか

電子カルテの標
準化

国民への啓発については、政府全体でのAI戦略の策
定や、本コンソーシアムでの取り組み等を通して、
引き続き国民へ周知する

「統合イノベーション戦略推進会議」等での議論を
踏まえ、引き続き政府全体で対応する。

「統合イノベーション戦略推進会議」等での議論を
踏まえ、引き続き政府全体で対応する。

医療情報化支援基金の活用等により技術動向を
踏まえた電子カルテシステム等の標準化を推進
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見直し前



開発
段階

領域 ロードブロック 着手・対応済みの事項 取組事項 令和４年（2022
年）度

令和５年（2023
年）度

令和６年（2024
年）度以降

⑨
そ

の
他

共通 【国民への普及啓発が必要では
ないか】C・D
○ AI開発のためのビッグデータ収

集・利活用のためには、国民全
体への価値・ヴィジョンの共有、
普及啓発が必要ではないか。

共通 【医療関係職種を対象とした人
材育成が必要ではないか】D
○ 様々な医療関係職種を対象とし

た教育の枠組みの検討が必要で
はないか。

共通 【AIの評価、質の担保が必要で
はないか】D
○ AIの品質確保（AIの学習を妨げ

る攻撃がある）について、AIの
テスト基準や学習済みAIの品質
保証基準の策定が必要ではない
か。

共通 【情報基盤の整備が必要ではな
いか】D
○ AI開発の基盤となるデータセッ

トの整備や、高度な「計算パ
ワー・コンピューティング」を
活用できる環境の整備が必要で
はないか

国民への啓発については、政府全体でのAI戦略の策
定や、本コンソーシアムでの取り組み等を通して、
引き続き国民へ周知する

「統合イノベーション戦略推進会議」等での議論を
踏まえ、引き続き政府全体で対応する。

「統合イノベーション戦略推進会議」等での議論を
踏まえ、引き続き政府全体で対応する。
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見直し後

引き続き「データヘルス改革」の取組を進める。


