
頁  行  項目  意  見  理  由   

下か     こ3．く2）③     下線部の追記。  木口Bの利用者として製薬企業せ〉含まれるこj  

ら8  「例えば、P睡Aや医学一薬学研究者、塾塞企墓等が、」  申するため。   

6   7  一生．（1）  「個人が特定できる情報が流出することについて特段の注意を    本DBを構築するにあたり、個人情報の取り毒  

要するものである」旨、記載されているが、患者さんの傭人憎    ついて具体的な方針を記載すべきと考えるた8  

報を二次利用するに当たり、患者さん個々から同意取得する必   国民に不安を抱かせないためにも、新統計法i  

要性の有無について法的な根拠等を明示する必要があるのでは   くサテライト機関の基準に準じる等、具体的7  

ないか？  が望ましい。   

同意取得Jデータマスキングなど策は述べられているが、個人  

情報保護についてサイエンスに基づいた矛盾のない解決贋を検  

討して欲しい。  

8   10    計画の公表    どのような公表方法を考えているのか明絶にして欲しい。  偏りのない結果を得るためには、Ⅰ押h仏の共r  

公開ディスカッション等も考慮する。  にある臨床試靡の登録・結果公開のよ 

考慮すべきと思う。  

より透明性を確保し適切に公衆衛生（国民）■  

するために 

無造作に公表しては誤った情報が発信され；  

性もあるため、ルール策定には十分な故意が∠  

ある（行政による公開等）。   

8  12   4〈2〉 在）  プロトコールの審査委員会は、官界、学会及び産業界から委員   公益性の観点から、疫学調査の倫理指針の識  
を選出すべきと思います。  に留まらず、偏りなく審査委員が選出．される 

と思います。  

8    12  

利活用の対象となる研究内容を－一律とせず∴  

的、利用者及び利用するデータの範囲に応じ  

衆衛生全体への貫献を広い視野で鑑みて、活  

活用により広く医療へ貢献ができるよう、配  

たい。  

4（2〉④  審査委員は適切な審査基準零を策定するべきだと思います。  審査基準案について、publlCCOm皿entを求めモ  
広く意見を収集することも重要だと思います   
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項目   意  見   理  由  

「～の安全性データの収集に利活用する場合には～」   脱字と思われます  

4．〈2）⑤匂  匿名化における統計学者等の関与を明確にした方がより理解さ  臨床試験とは求められる役割が異なるた   
括的な同意  ておくことが望ましい   

その他の  

付加的な必  

要事項   

4．（2）⑤   「～第三者委員会等で行う必要がある。」→「～審査委員会等で  前項の④の表記と葦合をはかるため。  

行う必要がある。   

4．（2）⑤   「情報の頑健性を損なわない範囲で、患者背景等の情報の密度  情報の選抜は多大な工数が発生し、デ・＝  

を下げる」とあることから、データベースに入力する情報を混  統一性も韻なわれるため。  

抜するように読み取れる。   

情報を選抜するのではなく、出力可能な項目を制限する及び情  

報の丸めにより r情報の粒度」を下げることで個人を特定でき  

ないよう対応すべき。  

例）施設名、患者氏名、生年（月日は除く）等は入力しない。   

4．〈3）  以下のケースについて可能な限り本文中に具体例を記載すべき  本プロジェクトを実施するための目的の  

と考える。   るため、より明縫にすべきと考える。本  

①特定の企業等に利益／不利益を与えるケース   する／巨－／レ策定に役立つため。利益相反  

l  ②患者さんに利益／不利益を与えるケース   る。   

事  理解を促すため。   

リングも可能な限り行うべき」とあるが、  p．8の審査委員会で審査されるようなこ  

可能な限りではなく、監査をルール化すべきである。   に行われていることを第三者が確認す  

作らなければ、国民の理解は得られない  

ため   

頁  行   

9   16   

9   2   

3   

g   9   

g   26   

エ0  7  10  8  

め、明記し  

夕べースの  

一つとな  

DB利用に関  

を明確にす  

とが、実際  

る仕組みを  

と思われる  
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項目   
意  見  理  由   

ら 

など   現 

で、ぜひ表現を改めていただきたいと思います。  な 

国  

に与えないことが重要だと思います。   

拠 

す 

ます。  3000例の使用成衝調査が義務付けられていた  
の0．1％を思い出します。  

に 

である」→「～計画する」  な 

療 

報D8とレセプトDBのリンクなどには必須であ  

め。   

6．（2）   示 

剤疫学研究を実施する場合における企業の役割（肝0等への委   ておくことで、今後の運用ルールやロい－ドマッ  
託、プロトコ」ル立案、結果レビュー等への関与のあり方、ス   描く時の製薬企其の位置づけが明確になる。ま  
ボンサー企業の帯解析の権利等）を明確にしておくペきと考え   産・官・学の連携体制のあり方についてよりク  

る。  一にするため。   

6．（2）   「データベースの目的に沿ったデータベースに入力するデータ   本プロジェクトの計的や意義は大変公益性が  

項目、データソースの検討、デーータ問の結合の方法、仕様やフ  賛成できるものであるからこそ、その根拠とな  
オーマットの作成と共有」とありますが、この「入力Jが、電子  一夕ベーー・ スは正確性と随時性が要求されます。  

カルテ等の電子的医療情報からの「取り込み」を示すのであれ  らを両立させる観点で、元のデータからの二次  
ば、カルテのフォーマットや用語の統一など、データベースの  タ〈の移行を効率的にする手段として左言己意  

オリジナルとなる情報は最初から標準化を目指した方が良いと  述べました。  

考えます。よって、下記事項について可能な限り■本文中に具体  

例を記載すべきと考える。  
①具体如こどのようなデータを収集したいのか  

②収集したデータの活用の仕方  

（診その結果得られるメリット   

貢  行   
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貢  行   項甘   意  見   渥   

13  8   ②データべ  市販後安全性対策にデータベース研究を借用する場合には、患  データベース（D8）の一  

ースの設置  者や医療従事者のみならず、製薬企業もその恩恵を被ることと  体及び主たる利用者lこ  

及び運営方  なるため、その運営費の応分の負担（データ抽出・集計／加工）  す。DB先進国では、多  

法の策定   について制度化する検討をすべきである。   行政により構菓と利用  

2次利用であるため、  

ん。   

13 11. ③規制当局  ③規制当局による医薬品評価の運用ための情報の利借用体制の  「基盤整備」という用  

による医薬  整備   せるため、誤解を生t  

品評偶の運  「PMDAをほじめとした、…、データ活用のための基盤の整備」  い。  

用ための情  を  

報の利活用  （訊晩割当局による医薬品評価への貢献の証明  

体制の整備  「P岨）Aをはじめとした、‥・、データ活用による貢献内容の明  

刀て」  

に修正いただきたい。   

13   6．（2）③  ‘でⅦ）Aをはじめとした、医薬品等の安全対策を評価・実施する  P14において、長期的  
機関”とあるが、医薬品等を製造販売する企業も含まれると理  利用が増加することが  

解してよいか。であれば、以下のとおり変更する必要はないか。  れに伴い、データ利清  

（下線部変更）   品等製造販売業者が禾  

討を進める必要がある  

（変更案）  

③規制当局豊による医薬品評価の運用のための情報の利活用体  

制甲整備  

PlのÅをはじめとした、医薬品等製造販売業者を含む医薬品等の  

安全対策を評価・実施す卑機関・‘‥〈以下略）   
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貫  行   項目   意  見  理  由   

13  6．（2）③   レギュラトリーサイエンスの観点から本D8の利活用の位置づ  今回の目的のひとつとしてレギュラトリ・  

けについて記載していただきたい。   ンスの発展を掲げているので、レギコ」ラト  

例1） 製販後調査を本DBにて実施可能とする。川S基本計画  エンスにおける本D王iの位置づけに1）いて＝  

書への反映。  記載を示し、その関連性を明確にするため【   

例2）疫学研究成績の解釈にあたって、PⅧ）Aが迅速にearly  

commniじationをpubllcに行う体制を構築。  

例3〉本BDを利常用した粟剤疫学研・究結果に対する行政報告  

（研究報告）は不要とする。  

13  29  6．（3）②   参考としてFDAのsentinelinitiativeを挙げて、一元化中央  医療制度の違いを考慮すると、SentinelIn 
データベースに関する懸念に言及しているが、一元化データべ  のような活用方法は、日本の国民皆保険制  
ースの構築を目指すことのメリットと、その制度の整備たっい  を生かしておらず、また、人【］規模のため  
て述べた方がよい。   なデ…夕べ－スとなってしまうため、結果  

全性シグナルの検出カを弱める結束とな・  

う。日本では、別途IT戦略が計持してい三  

ある一元化中央データベースの利括・用を5  

全性情報の評価を目指すべきであり、そこ  

れる成果は比較して大きい。そのため、中  
その後段にある通り、一元化のための制度  

の整備と投資に注力すべきである。   

14  13  6．（3）②  統合的なデータ管理について、具体的なデータフォーマットや  
リンク方法等の案を示してはどうか。   

14  13  6．（3）③  データベース利用における、国民が享受しうるメリット及びヂ  本プロジェクトを実施する上での目的を  
メリットについて記載すべきではないか。〈現段階で想定して  るため。  

いるもの）   国民の理解が重要と考えます。 

14  全体  6．（4）優秀  具体的に整備すべき事項を明示し、事項ごとに目標を立て、そ  提言を実行するうえで現実的な間思を概 
～普及（長  の実施のための計画立案、実施準況の管理についての記述が必  終わらせることのないよう、研究班の設置  

期）   要である。   の具体的検討体制を提言に含めるペさであ   
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