
貢  行   項目   
J亡こ．  

14  24  6．（4）   人材育成については5年後に500  

成すると述べられていますが、具  

いっから、どのように育成を始わ  

薬剤疫学等に関する人材の育成に  

の強化についても考慮すべきであ  

また、人材の育成に関しては、官  
育成していく必要があるのではな   

理  由  

人の（薬剤）疫学研究者を養  

体的にはどのような場所で、  

る予定でしょうか。  

ついては、産t官・学の連携  

るとされている。  

・学のほか、産業側も含めて  

いか。  

P14において、長期的には医薬品等の安全対策への  

利用が増加することが見込まれるとされているた  

め。  

具体的な人数は述べられているが、その根拠と、実  
現するための具体的な育成計画（どの機関が何人養  

成するのか、育成後の受け皿はどこか、何年間の計  
画か、必要な予算と人員はどの規模か）が欠けてお  

り、実現性に乏しい。  

また、医薬品情報の供給及び管理に閑し、社会的に  
重要な役割を担う製薬企業について言及すること  
なしに、本提案を実現化するのは囲経である。  
人材育成に関しては文部科学省との連携について  
も考慮するべきだと思います。．  

医療情報データベースを用いた研究「さは、用いるデ  

ータべ・一スの特性を熟知するなど、個別のノウハウ  

が必要である。そのためには、実際の課題のための  

研究ではなく、トレーニングとしての研究及びデー  

タベーースの試用が効果的と考えられる。従って、人  

材育成においては、情報セキュリティに十分配慮し  

ながら、実際のデータを用いた教育体制が整備され  

ることを期待する。  

人材育成については、就職先（人材の活用場所）と  

一体である必要があります。公認会計士など、資格  
者を増やしても働き坊がなく行き酷っている例は  
・枚挙に暇がありません。  

班研究を企業（製薬に限らず）ができないとすれば、  

その就職先は極めて限定されてしまいます。  
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貢  行   項目   意  見  

14  26  6．（4）優秀  rまた、各地域の拠点を核として他の病院、診療所、薬局等の  患者情報の網羅低く  
な～の普及  医療機関等どうしの情報ネットワークによる相互運用が進むこ  なく、将来的にはモ  

（長期）   と、同時に、人的ネットワヤクの形成が進むことも想定される。」  ースでデータを蓄  

ほ   であるため  

rまた、各地域の拠点を核として他の病院、診療所、薬局等の  

医療機関等どうしの情報ネットウークによる相互運用が進み、  

当該地域の医療情報が包括的に網羅されること、同時に、人的  
ネットワークの形成が進むことも規定される。」  

に修正いただきたい   

15  下か  7．（3）   集積されたデータを製薬企菓がどの態度活用できるかが明確で  スキームの中に製室  

ら4  ない。   用できないとすれi  

に安全性）につい－  

制限が生じ、官学i  

の健康増進に影響J   

16  7．   「櫓験中に生じた有嘗事象がその医薬品によるものか疾病その  重篤な有害事象の∃  

もーのによるのかの原因分析等を通じ、医薬品の承認審査等を迅  ／中止などの判断：  

速にする」とあるが、審査時だけでなく、試験実施中にもMC  

などで検討できるようにすべきである。   

16  4   7．   「上記も考慮して、研究資金については、研究基金により支援  薬草肝炎検証・衡  

するような対応など、調査研究基盤の永続性を検討するべきで  公的資金によって  

ある。」   るため。  

は  

「上記も考慮して、研究資金については、公的基金により支凄  

するような対応など、調査研究基盤の永続性を検討するべきで  

ある。」   
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京  行   

16  7   

18  

項目   意  見  

8．（1〉   ナショナルレセプトDBや副作用DBなど一定の利活用が期待さ  国内の葦  

れるDBが一部紹介されているが、今回のセンチネルD8も含め  とで、萄  

た利活用可能なDBの全体像を示してはどうか。（mの特徴、利  あるか‘  

活用方法、DB間のリンクの可能性、統合的活用法なども盛り込  今後の〕  

む）   

（参考）テ  レセプト情掛こ記入された傷病名に不正確性が残ると記載され  本DBの   

ープル   ているが、レセプトだけでなく、病院の医療情報でも同慮なバ  

イアスのかかる可能性があることを考慮すべき。欧米での医療  

D8では診断名の妥当性検証試験が実施されていることから、可  

能であるならば本D8においても同様の検証試験を実施する計  

画を盛り込んではどうか。   

理  由  

DBを全体的に把握しておくこ  利信用可能な   

研究課題に対してどの  DBの利活用が適切で  

の判断が迅速かつ正確に行えるため。  また、  

ンク付けの際の参考にもなる。  

質を担保するため。   

1日  



ー44－   




