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（別紙2）  

厚生労働省医薬食品周安全対策課レセプトデータベース担当 御中  

2010／07／19  

日本のセンチネル・ブロジェク≒トに関する意見をお送りいたします0  

悪見書4頁、参考資料3頁、合計7賞（本書含まず）  

吉見は、全文そのまま、委員会に配布し、公表していただくよう御顧い致します0  

薬害肝炎検証再発防止委員会委員有志  

代表連絡先   

宮城県仙台市青尭区鼻陵町1番1号   

電話番号：02Z－717－7137  

山口拓洋（東北大学病院教授）   
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厚生労働省医薬食品局安全対策課レセプトデータペース担当 御中  

2010／07／柑  

さきほどお送りいたしました意見書には誤記がありました。  

こちらと差し替えますので、よろしく御願い致します。   

日本のセンチネル・プロジェクトに関する意見をお送りいたします。   

意見書4貞、参考資料3貫、合計7貢（本香含まず）   

吉見ほ、全文そのまま、委員会に配布し、公表していただくよう御願い致します。  

薬害肝炎検証再発防止委員会委員有志  

代宗達絡先  

音域県仙台巾育英lメニ星陵町1番1号   

電話番一等－：022－71ト7137  

LU口拓洋（東北大学病院教授）  

＿1－  

－46－   



「電子化された医妹情報データベースの活用による医薬品等の安全・安心に関する提言  

（案）（日本のセンチネル■プロジェクト）」に関する意見  

20て．0年7月19ロ  

葉書肝炎検証再発防止委員会冗委員有志（朋不剛   

Lu口拓洋（東北大学病院教授）   

椿広計（統計数理研究所リスク解析戦略研究センター長）   

水口真寿美（弁諸士）   

泉祐子（薬害肝炎全国原告団）   

小野俊介（東京大学大学院薬学系研究科准教授）   

大熊由紀子（国酵医療福祉大学大学院教授）   

神田敏子（前全国消費者団体連絡会事務局長）   

坂田和江（薬害肝炎全国原告団）   

友池仁暢（内科医）   

花井十伍（特定非営利活動法人ネットワーク医療と人権硬膏）   

塀内龍也（日本病院薬剤師会会長）   

間宮晴（薬害サリドマイド被害者）  

代表連絡先   

宮城県仙台市青葉区星陵町1番1骨  

電話番号：022－717－7】37  

山口拓洋（東北大学病院数授）  

1私共は、「薬害肝炎事件の検証及び再発防止のための医薬品行政のあり方検討香員会」（以  

下、「薬害肝炎検証再発防止香眉全＿l）の元委員です．  

「薬害肝炎検証再発防止委員」は、薬害肝炎事件の発生及び被害拡大の経過及び原因等の  

究触について、多方面からの検証を行い、再発防止のための医薬品行政の見直し等について捏  

言することを目的として平成20年5月に厚生労働省に設置された委員会であり、平成22年4月28  

日に∠年間の議論を踏まえて最終提言を公表しました。   

この最終提言の中で、秦貝会は、「厚生労働省はもとより、政府全体が、迅速かつ其蟄に、本提  

言の実瓢こ取り組むことを強く求める。」と記し、最終回に出席された厚生労働大臣も提言の速や  

かな変現．に向けた二軍力かすろ皆の軍言ヰ填れています▲ネ丁で．乱立笹雷肝終始訂再幕R方Iト壷臼                             ‾‾ ▼‘ ▼  ‾‾  ■  ‾   【      ′ ‾‾  【  、‾■ －■‾ ◆    ，    ■‾’ ′  、   、 ‾、■  、 ヽ  ●－■’′ ▼′t、 ■一・一 ′■ ■ ′ 、l／、l′－● 一 ′‾‾I′▼＋ i■■■ヽ′▼ヽ  

会元委員は、委員会終了・後も、薬害再発防止に向けた提言の実現にづいて、強い関心を寄  
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せております。   

ところが、今般公来されたー電子化された医療情報データベースの活用による医薬品等  

の安全・安心に関する経書（買）（日本のセンチネル・プロジェクト）」提言案、本文「5．（1）  

新たなデータベースにおける利用可髄なデータの目標」、及び「8．今後の漁塵及び他の施繁との  

関連（1）情報の利活用の可能性」については、レセプトデータベースに関して、薬害肝炎検証再  

発防止委員会り捏言の実現という観点から、看過できない問題点があります。そこで、以下のとお  

り、意見を述べさせていただきます。  

2 薬害肝炎検証再発防止委員会最終提言では、レセプト・データベースの医薬品の安全対策  

への利用に関して、「第4（4）②ェ電子レセプト等のデータベースの活用」の項で、以下のように  

埠古しました。  

l諸外国の活用状況等を調査の上、薬害発生防止に真に役立つものとなるよう、行政において  

も、個人情報の保謹等に配慮しながら、電子レセプト等のデータベースを活用し、副作用等の発生  

に関しての医薬品任用者母数の把擾や投薬情報と疾病（副作用等）発生情報の双方を含む頻度  

情却や安全対韓措岡の効果の評価のための情報基塵の殻備を進めるべきであるウ   

ニのような、膨大で多様な安全性情報を医学・薬学・薬剤疫学・生物統計学・情報工学等の専   

門家が効率的・効果的に活用で書るよう、組織・体制り強化を図るとともに、電子レセプト等の   

データベースから得られた情報を活用し、薬剤疫学的な評価基盤を整備することが必要であ   

るり  

・レセプトデータベース等の電子的な医療関連情報をリスク管理の目的で油用する場合におい   

て、患者及び医療関係者ともに安心し、これらの情報が効果的に活用されるようにするため、   

個人情報保諺を含めて、倫理的な取扱いに関するガイドライン等を整備すべきである。  

・今後保険者等から提出される電子レセプトにより構築される電子レセプトデータベースについ   

ては、匿名化を行い個人情報の保簡等に配慮しつつ、安全性目的での調査研究のための行   

政や研究者のアクセスを可能とするとともに、当該目的によるデータの推供等について、医療   

保険の関係者等の協力を促す必要がある。   

また、異なる暗部好からのデータがリンク可能となりかつデータのバリデーシ声ンが可能となるよ   

うな仕組みがない限り、その有用性は極めて限定的なものになるため、十分な倫理的配慮を   

行った⊥で、関係者との協力の下で、個人織別子などを用いて、電子カルチ等のデータへのリ   

ンクを可能とし、高度な分析への活用を可能にすることの検討も行う必要がある。  

3 「電子化された医療情報データベースの活用による医薬品等の安全・安心に関する提言  

（案）（日本のセンチネル・プロジェクト）」握言を△表された「医薬品の安全対策等における  

厚療関係データベースの活用方策に関する懇談会」（以下、「懇談会j）は、上記の薬害肝炎検証  

再発部防止委員会の提言の実現に向けて昨年度から設置された懇談会と理解しております。  

－48－   



相談会の掟畠、甲に、「我が国においても、薬害肝炎事件の検証及び再発防止のための医薬品  

行政のあり方検討委員会がとりまとめた「薬害再発防止のための医薬品行政等の見直しについて  

（最終提言）」（平成22年4月28日）において、医薬品の安全対策の強化に関して、「電子レセ  

プト等のデータベースを艶用し′、副作用琴の発生に関しての医薬品使用者母数の把捉や投薬倍  

額と疾病（副作用等）発生情報の双方を含む頻度情報や安全対策措置の効果の評価のための情  

報基盤の整備を進める」ことが求められているところである。」という記述がありますことからも、その  

位置づけは明らかです。   

薬害肝炎検証再発防止委員会は、最終提言に先立ち、第一次提言を公表し、その中でも電子  

レセプト等のデータベースの安全対策への積極的利用について提言し、最終緑青の〃〉未を得た  

ずに実現に向け年若事を求めていたため、委員会開催中も、懇談会の活動状況について適時報  

沓を受け、電子レセプト等のデータベースの利用に関しても実現に向けた積極的な議論が行われ  

ていると報告を受けておりました。  

4 ところが、平成22年6月22日に公表された懇談会の提言案は、レセプトデータベースの利  

用に関しては、「8．今後の課怨及び他の施策との関連（1）情報の利活用の可能性」において以下  

のように記載されているのみで、本文「5＿（1）新たなデータベースにおける利用可能なデータの  

目標」に具体的利用に関する記述がなく、薬害肝炎検証再発防止委員会での提言が反映されて  

おりま・甘ん。  

l（診 レセプトデータベース  

・前述の「レセプト括用報告書」において、公益性の確保等を軍件とした利用の可能性が指描さ  

れており、今後、そのルール作りが進んでいくものと見込まれる。そのため、そのルールに従った利  

用を通じて、医薬品等の安全対策に必要な情報が活用できる可能性がある。  

・闇が構築するレセプトに関するデータベースにおいても、情報利用のためのルールが策定され  

た際には、そのルールに則り、公苛性の確保等が軍件とされていることを考慮し、レセプトに含まれ  

るデータのうち、医薬品等の安全対策に必要なデータが活用できるかどうか検討がなされることを  

期待している。」   

懇談会においては、第2回（平成21年10月29日開催）の資料2「主要な論点」において「レセ  

プト・データベース等」の活用が明記され、その後の会禄においてもレセ・プト・データベースの利用  

について積極的に歳論がなされていたと認識しており、第6回に配布された提言案においても、利  

用に関する具体的な記述がありましたが、第7回（平成22年6月16日開催）で配布された資料  

1－2の「提言案」では、突如、内容が後退し、具体的利用に関する記述が削除され、安全対策への  

活用か可能かどうかそれ自体をこれから検討するかのような記述となった経過が、理解できません。  

この変更は、要害肝炎検許再発防止葬具会の捷言に反するものであると言わざるを得ません。  
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5 懇談会の提言案中のレセプトデータベースに関する内容については、再度見直しをし、薬事  

肝炎検証再発防．1】ニ委員会の投書を踏まえた積極的な内容にする必要があると考えます。   

諸外国においては、保険請求などの大規療なデータベースが何十も存在し、医薬品の使用状  

況、副作用なども含めた患者の健康状態などがデータ化されており、市販後の医薬品に安全性対  

策、例えば、医薬品等の適正な使用、未知・重鴬な副作用の早期発見とタイムリーな対応、などに  

重要な役割を果たしています。   

もとより、個人情報の保護のための対応など十分な配慮が必要ですが、そのことは、安全対策へ  

の積極的利用を前線としたう▼えで、制度の具体的な設計を議論する中で克服すべき課題であり、  

撥音においてレセプト・データベースの安全対策への積極的利用に関する記述を後退させる理由  

にはなりえません。   

薬害再発防止を頼って作成された薬事肝炎検証再発防止委員会の姫君を踏まえ、レセプト・デ  

ータペースを医薬品等の安全性確保のために有効活用し、国民が安全にかつ安心して医薬品等  

を使用するための基盤整備を早々に進めることを憩談会の提言に含めるべきです。  

以上  
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