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遺伝子パネル検査を受けたことにより治療薬が提示された患者数
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厚生労働省第4回がんゲノム医療中核拠点病院等の指定要件に関するワーキンググループ資料より



先進医療「マルチプレックス遺伝子パネル検査」の結果
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厚生労働省第146回先進医療技術審査部会（2023年3月9日）資料より
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【適切なタイミングでのがん遺伝子パネル検査の実施に関する要望書】
一般社団法人全国がん患者団体連合会より、厚生労働大臣、厚生労
働省保険局長、医政局長、医薬・生活衛生局長、健康局長に提出

秋野公造財務副大臣（当時）に要望書を手交 （2023年6月23日）

【がん遺伝子パネル検査の実施に関する共同声明】
一般社団法人全国がん患者団体連合会、特定非営利活動法人日本医療政策機構、一般社団法
人欧州製薬団体連合会（EFPIA Japan）、米国研究製薬工業協会（PhRMA）、公益社団法人日本
臨床腫瘍学会、一般社団法人日本癌治療学会、一般社団法人日本癌学会、内科系学会社会保
険連合悪性腫瘍関連委員会より連名で、厚生労働大臣などに提出 （2023年12月15日）

がん遺伝子パネル検査の初回治療からの実施に関する要望書・共同声明の提出



経済財政運営と改革の基本方針2023（骨太の方針）
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経済財政運営と改革の基本方針2023 加速する新しい資本主義～未来への投資の拡大と構造的賃上げの実現～（令和５年６月16日閣議決定）より



保険診療下における未承認薬等の使用と患者申出療養
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厚生労働省第4回患者申出療養評価会議（2017年2月6日）資料より



遺伝子パネル検査による遺伝子プロファイリングに基づく
複数の分子標的治療に関する患者申出療養（いわゆる「受け皿試験」）
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第12回患者申出療養評価会議資料／国立がん研究センター中央病院ホームページより



患者申出療養と拡大治験（いわゆる「日本版コンパッショネートユース」）
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厚生労働省第302回中央社会保険医療協議会総会（2015年8月26日）資料／厚生労働省第1回患者申出療養評価会議（2016年4月14日）資料より

【拡大治験を実施できない理由】
➢ 既存の治療法に有効なものが存在する、あるいは生命に重大な影響がある重篤な疾患ではない（制度該当性事由）
➢ 被験薬の供給に余裕がないこと等（絶対事由）
➢ 主たる治験の組入れ期間中である等の理由で主たる治験の実施に悪影響を与えるおそれがあること（時期的事由）
➢ 患者の病状に鑑みて、明らかにリスクが高いことから、安全性の観点から拡大治験への参加が勧められないこと等（個別事由）



希少がんに対するリモート治験（DCT）の実施の例（国立がん研究センター）
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国立がん研究センター中央病院ホームページプレスリリース「希少がんに対するオンライン治験を開始」（2023年6月27日）より



がん患者が経験する悩み

「患者必携 がんになったら手に取るガイド」
（国立がん研究センターがん対策情報センター）より

厚生労働省第1回小児・ＡＹＡ世代のがん医療・支援のあり方に関する検討会
「思春期・若年成人（AYA）世代のがんの現状と課題」
（国立国際医療研究センター・清水千佳子参考人）
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ゲノム情報の医療への利用での不安
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日本科学未来館調査／厚生労働省厚生科学審議会科学技術部会全ゲノム解析等の推進に関する専門委員会（第7回）資料より



国内における遺伝情報による差別と米国のGINA法（遺伝情報差別禁止法）
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第９回ゲノム医療実現推進協議会資料／第8回ゲノム情報を用いた医療等の実用化推進タスクフォース・横野恵氏（早稲田大学社会科学部）提出資料より



米国雇用機会均等委員会による遺伝情報と差別に関するFAQ
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U.S. Equal Employment Opportunity Commission （米国雇用機会均等委員会）ホームページより
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3. What are some examples of genetic information discrimination?

Genetic information discrimination occurs when an employer uses genetic information to make an employment 

decision. For example, it is illegal for an employer to refuse to hire an applicant because her grandmother has 

breast cancer and the employer is afraid that the applicant will be diagnosed with breast cancer, causing the 

employer's health insurance costs to increase.

Genetic information discrimination also occurs when an employer unlawfully obtains genetic information. For 

example, it is illegal for an employer to perform an Internet search to find information about an employee's 

family medical history (medical conditions of relatives).

Genetic information discrimination also occurs when an employer unlawfully shares genetic information. For 

example, it is illegal for an employer to tell an employee's co-workers that the employee's father was recently 

diagnosed with heart disease.

Determining whether genetic information discrimination has occurred may be complicated. If you think the law 

may have been violated, you can call EEOC at 1-800-669-4000 to discuss the situation. You can also speak 

with your supervisor or another manager at the company, your parents, your teachers, or another trusted adult.

米国雇用機会均等委員会による遺伝情報と差別に関するFAQ

U.S. Equal Employment Opportunity Commission （米国雇用機会均等委員会）ホームページより
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がん患者の就労支援におけるゲノム情報に関する企業内での守秘義務

一般社団法人CSRプロジェクト 桜井なおみ代表理事提供資料／厚生労働省ホームページ資料より

【必要事項】

・産業医には、面談で知り得た従業員の情報を他人に漏らしてはならないという守秘義務が法律で定
められていますが、「人事労務担当者」の守秘義務はあいまい。(人事は個情報保護義務あり）

・特に、基本法では「噂話」のような伝播について、明確に禁忌と記載されていない。中小企業では、
人事部門が総務などを併任している場合が多く、取扱意識はどの企業でも相対的に低く止まる傾
向にあるとともに安全配慮義務とのバランスを考慮する必要がある。

・対象となる疾患は、悪性腫瘍、脳血管疾患、肝疾患、指定難病、心疾患、糖尿病、若年性認知
症とあり、遺伝性疾患が含まれることから、ガイドライン、あるいは、基本計画などで個情報の管理や
意見書への記載について通達などが必要。

【ガイドラインの記載】
治療と仕事の両立支援は、疾病により支援が必要な労働者（患者）本人からの申出から始まります。その際には、事業者が両立支援を検
討するために必要な情報を収集して提出する必要があります。
まずは、「勤務情報提供書」などの事業場が定める様式等を活用して、業務内容や勤務時間など、自らの仕事に関する情報を主治医に提
供します。自ら情報を収集することが困難な場合や、事業場内ルール等が不明な場合は、事業場の産業保健スタッフや人事労務担当者
に相談してください。

勤務情報の提供を受けた主治医は、
ア：症状、治療の状況
イ：退院後又は通院治療中の就業継続の可否に関する意見
ウ：望ましい就業上の措置に関する意見（避けるべき作業等）
エ：その他配慮が必要な事項に関する意見
を「主治医意見書」という形でまとめます。これを事業者に提出することで、事業者は治療と仕事の両立支援の検討が可能になります。
また、主治医からの情報収集や、事業者とのやりとりに際して、主治医と連携している医療ソーシャルワーカー、看護師等や、 地域の産業
保健総合支援センター、保健所等の地域で活動している保健師、社会保険労務士等の支援を受けることも選択肢の一つです。
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個人の合意（個人情報保護）と職業的な法に基づく守秘義務と安全配慮義務

一般社団法人CSRプロジェクト 桜井なおみ代表理事提供資料／厚生労働省ホームページ資料より

治療の状況や就業継続の可否等
について主治医の意見書
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金融庁から各保険会社へのゲノム情報の取扱いに関する対応の要請

厚生労働省第１回ゲノム医療推進法に基づく基本計画の検討に係るワーキンググループ資料より
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法務省「啓発活動強調事項」と法務大臣への要望活動

法務省ホームページ／一般社団法人ゲノム医療当事者団体連合会提供資料より
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経済産業省によるDTC遺伝子検査ビジネスに関するガイドライン等の概要

厚生労働省第１回ゲノム医療推進法に基づく基本計画の検討に係るワーキンググループ資料より




