
パブリックコメントで寄せられたご意見  

【意見番号り   

［氏名又は名称、部署名及び担当者即  

［職業］会社員  

［意見］   

電子カルテも副作用報告フォーマットも国がデーターベースを用意して統一化を図るべきと思う。   

既にあるDBの利用は、絶対に障害がなくならないと思うし、非効率。いつまでバラバラでやって   

ゆくのか。データーインポートの責用が勿体無い。   

国民からの副作用報告もインターネットを介した続－フォーマットで募集すれば良い。  

医療機関に対して指導が生ぬるい。副作用報告部署を設けることを法律で義務付け、医療機   

関ごとに異なるであろう出せる範囲の情幸艮を国に直接報告することでいい。  

級孝一喜∴諺－か如敷瓢針☆勲☆夢㊦碗碩瑠璃増鴻嗅璃拍巨打㌢針㌢針針料 庵  

【意見番号2】   

［氏名又は名称、部署名及び担当者名］  

［職業］教育職（教授）  

［意見］  

＜該当箇所＞  

全体  

＜意見内容＞  

第6回懇談会までは主要な位置づけがなされていたにもかかわらず、第7回懇談会の提言（案）   

で削除された「レセプト情報のレセプトナショナルデータベース」を中核とする提言に変更しなけ   

れば、医薬品等の安全対策の向上はほとんど達成されない。  

＜理由＞  

提言（案）（2ページ）にあるように、「米国では、2004年に長期使用による心血管リスクの増加   

が確認されたため世界的な回収が行われた消炎鎮痛薬であるVioxx（一般名Rofecoxib）の対応   

が後手に回った」ことが契機となって、「FDAでは、2008年5月にセンチネルイニシアティブを   

立ち上げ、様々な医療関係機関の協力を得て、電子診療記録システムやレセプト由来のデータ  

から構築された医療情報データベース等を活用した積極的な市販後安全性監視及びデータ解析   

を開始」した。「5．日本のセンチネル・プロジェクトの推進」（10ページ）では、FDAセンチネル・イ   

ニシアティブを念頭に留意事項が記載されている。   

例えば、診療所を含めて外来で広く使用される薬剤（Vioxx（一般名Rofecoxib））によって重大   

な健康リスク増大（長期使用による心血管リスクの増加）が発生しているか否かが安全対策上の   

課題となった場合、散在する病院等の電子化された臨床情報を結合できたとしても、薬剤使用情  
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報は極めて不完全なものにならざるを得ない。つまり、提言（案）では、こうした安全対策上の課  

題への適切な対処は論理的にできない。網羅的なレセプト情報を使用することで、FP，Aセンチネ  

ル・イニシアティブと同等以上の成果が初めて期待できる。   

薬剤疫学を専門とする立場からは、提言（案）（日本のセンチネループロジェクト）における「プロ  

ジェクトに期待される成果」は達成できないもの、と考える。また、「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。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在り方委員会）及び「新たな情報通信技術戦略」（平成22年5月11  

日。高度情報通信ネットワーク社会推進戦略本部）において明記されている医薬品等安全対策  

の推進及び薬害発生の防止のために「レセプト情報のデータベースを活用」する方針に対して、  

提言（案は後戻りさせるものとなっており、今後の医薬品等の安全対策の向上の停滞をまねく恐  

れがある。   

本懇談会の主たる目的である「医薬品の安全対策への医療関係データベースの活用」を実現  

していくため、本提言に、「医薬品等の安全対策の向上のために限定したレセプト情報の二次利  

用の推進」を復活させることを強く要望する。  

か針激動を浄癒命題碩凍凍頼凋  詳堀 簿悌汐 Y泰斗野計賭事  

【意見番号3】   

〔氏名又は名称、部署名及び担当者名］  

［職業］薬剤師  

［意見］   

薬剤による重篤な副作用のリスクファクターの検出は、海外や日本においても多くがレトロスペ  

クティブな検出に頼っており（日本の自発報告での解析はデータの質が問題）、リアルタイムの監   

視によるシグナル検出は非常に興味深く感じています。1点問題と感じるのは、網羅的に集めた   

データの解釈にづいてです。バイオインフォマテイクスにおいても、網羅的に集めたデータの解釈   

の問題が非常にネックになっています。出力データの解釈については臨床経験が豊かな人材の   

評価に頼るのが望ましいと感じます。人材養成の内容に含まれているのでしょうか？また、マン   

パワーもしくは専用部署の設置等の構想はあるのでしようか？  

道轡春ナ＠寮  ノ孫痕 

【意見番号4】  

［氏名又は名称、部署名及び担当者名］■■■  
［職業］会社員  

［意見］  

＜該当箇所＞ 2頁13行目  

く意見内容＞ そのため、従来行われてきている医薬品等の安全対策に加えて、  

→そのため、従来行われてきている医薬品等※の安全対策に加えて、  

＜理由＞ ※がどこに係るか不明である。  
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＜該当箇所＞ 3頁柑行目  

＜意見内容＞ ②医薬品の使用者における特定の副作用（有害事象）の発生割合を、医薬品なし  
での有害事象の発現割合と比較することが可能となり、例えば、被疑薬によるも  

のなのか、  

→②当該医薬品の使用者における特定の副作用（有害事象）の発生割合を、非使用者で  

の有害事象の発現割合と比較することが可能となり、例えば、当該医薬品による  

ものなのか、  

＜理由＞ 医薬品を特定した。医薬品なしは医薬品を全く使用していない集団とみなされる。被疑  

薬は当該医薬品で統一した。  

＜該当箇所＞ 3頁31行目  

＜意見内容＞ 例えば、承認条件が付された医薬品等についての市販後の医薬品等の安全性の  

調査等に活用され、従来の安全対策手法と組み合わせることにより、全体的な医薬  

品等の安全対策の向上につながることが見込まれる。と述べられているが具体的な  

内容を理解することができない。  

＜理由＞ 具体的な事例が示されていない。  

＜該当箇所＞ 5頁1行目  

＜意見内容＞（Dインフラの整備のフォントを他の項目と合わせる。  

＜理由＞ 字体が他の項目と異なる。  

＜該当箇所＞ 7頁9行目  

＜意見内容＞ 電子的に保持・移動される  

→電子的に保持・転送される  

＜理由＞ 23行目では転送となっている。  

＜該当箇所＞ 7頁29行目  

＜意見内容＞「個人情報の保護に関する法律」（平成15年法律第57号。以下「法」という。）  

→「個人情報の保護に関する法律」（平成15年5月30日法律第57号：以下「法」とい  

う。）  

＜理由＞ 他と統一を図り、月日を入れた。読点は不適当。  

＜該当箇所＞ 7頁32行目  

＜意見内容＞「医療・介護関係事業者における個人情報の適切な取扱いのためのガイドライン」  

（平成16年12月24 日（平成18年4月21日改正））  
→「医療・介護蘭係事業者における個人情報の適切な取扱いのためのガイドライン」（平成  

16年12月24日医政経発第1224001号、菜食総発第1224002号（平成18年4月  

21日一部改正医政発第0421005号、薬食発第0421009号、老発第0421001号））  

＜理由＞ 発信番号の追加。改正は一部である。  

3  

－3－   



＜該当箇所＞ 8頁2行目  

＜意見内容＞「医療情報システムの安全管矧こ関するガイドライン」（平成22年2月1日医政発  

0201第4号厚生労働省医政局長通知）  

→「医療情報システムの安全管理に関するガイドライン」（民間事業者等が行う書面の保  

存等における情報通信の技術の利用に関する法律等の施行等について平成17  

年3月31日医政発第0331009号、薬食発第0331020号、保発第0331005号の  

別添）  

＜理由＞ 平成22年2月1日医政発0201第4（2）号にガイドラインは示されていない。  

＜該当箇所＞11頁10行目  

＜意見内容＞ 医薬品の安全対策等・医療安全対策等への活用について、安全対策等と医療安  

全対策等の違いが理解できない。  

＜理由＞ 医薬品の安全対策等と医療安全対策等の違いが示されていない。  

冬扇瑠璃摘録炉卜十努診⑬ 各キ凄璃れト須浄㊥や増減如如妙徳感透  

【意見番号5】  

［氏名又は名称、部署名及び担当者名］■■  
［意見］  

日本のセンチネル・プロジェクトは、ソリブジン事件に代表されるような死亡を含む重篤な副作   

用を回避するために必要な取り組みと考えます。臨床試験において最低限の安全性確認はされ   

ているものの、市販後に重篤な副作用が多数報告されることをその結果から予測できるものでは   

ありません。それ故に市場から撤退を余儀なくされた医薬品もあるくらいです。動物実験による安   

全性の確認にも限界があります。企業主導の大規模臨床試験も目的が偏っており満足できる情   

報を与えてくれません。市販直後調査や全例調査が義務付けられた薬剤も増えましたが、情報   

のタイムラグのために迅速な安全対策につなげられないのが実情でしょう。これら点を考慮する   

と、安全性を評価するのに最適な疫学データは、実臨床の電子化されたカルテやレセプトの情報   

であるとの考え方に異論はないでしょう。集められた情幸艮をデータマイニングなど薬剤疫学の手   

法を用いてリスク要因の解析や評価を実施すべきと考えます。   

一方、近年のがんや自己免疫性疾患においては、生物製剤、抗体薬が多く開発され、生物学  

的な薬剤を用いた薬物療法が今後も増えると予測されます。発現する副作用も趣を異にしており、  

代表的な事例としてはゲフィチニブの急性肺障害が挙げられます。同じ薬物療法を受けても治療  

効果のある人、重篤な副作用の現れる人など反応性は様々です。高い治療効果を示した場合は  

いいのですが、治癒を期待して用いられる薬剤により命を奪われるような事態は回避すべきです。  

全国的に安心・安全な医療の提供に取り組んでおり、安全管理部門の設置やシステム作りが進  

められてきました。医療安全のシステムは、リスクを見極めた上で、対策を立てて回避するための  

手立てを幾重にも張り巡らせ、エラ疇による実害が及ばないようにするシステムです。職種や施  

設を超えた連携が進みつつある現在、医療安全のネットワークもより広範で強固なものとすべき  

時に来ています。医薬品安全管理責任者を配置し、施設内の全ての医薬品の安全な使用に努  
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めているところですが、いずれの医療機関においても人員不足は否めず、自施設内の直接的な  

問題に対する対応だけで窮している状況でしょう。その点において、センチネル■プロジ工クトは電  

子化した医療情報を連携させ、医薬品の安全使用上に有益な情報を提供してくれるものと考えま  

す。   

課題を挙げるとすれば、カルテやレセプトには多くの個人情報や施設情報を含んでおり、これ  

らの匿名化、解析可能な範囲の取り決め方などでしょう。個人情報の塊とも言えるデータを網羅  

的に集め、解析することに関して危惧される方も少なくないと思いますが、使用目的を医薬品等  

の安全対策に関連するものに限定することで解消されるものと思います。   

本院では、電子カルテに記載された医療記録から副作用の予防・早期発見につながる記載の  

抽出、検査データの変動のモニター、必要な検査の実施漏れの検出などをほぼリアルタイムに実  

施するシステムを開発し、10月から試験運用を開始します。当面は施設内の運用に限定してい  

るものの、成果の検証が済めば、将来的にはセンチネル・プロジェクトのように拡充することを視  

野に入れて開発してきました。また、市販直後調査や全例調査に必要な情報を自動で収集する  

ことも可能であり、医薬品開発や薬物療法の安全性を高めるために、今後、更に発展させるべき  

ものと考えております。信頼性の高い安全性情報を得るためには、膨大な対象症例数と良質な  

情報が必要とされます。是非、国を挙げて取り組んでいただき、薬害から国民を守り、世界一副  

作用の少ない安全な医療を提供する国にしていただきたくお願い申し上げます。  

◆か  ノ      ●     、●抄  ｝ ヽ・  ′ ヤ 0■∴   ▼・÷■       せ′ナ  

【意見番号6】  

［氏名又は名称、部署名及び担当者名］日本ユニシス株式会社  

［意見］  

1．【意見を提出する該当ページ】12ページ   

【意見を提出する該当箇所】6，（2）①データベース構築に当たってのルールの策定   

【意見内容】データベース構築に当たってのルール作成時には、情報システムの構築に関して  

専門的な知見を有する者を加えて検討を進めて頂きたい。   

【意見提出の理由】プライバシーを考慮したセキュアなデータベースシステムの構築や、医療機  

関や健康組合等が保持する既存データを活用するための共通ルール策定には、情報シ  

ステムに関する高度な知見が必要と考えられるため。  

2．【意見を提出する該当ページ】13ページ   

【意見を提出する該当箇所】6．（2）②データベースの設置及び運営方法の策定   

【意見内容】データベースの設置及び運営方法の策定に際しては、厚生労働省を主体とした関  

係者（厚生労働省、PMDA、医療機関、健康組合等）が全て参加した小規模な実証実験を  

行い、その実現性について十分な検証を行った上で進めて頂きたい。   

【意見提出の理由】本データベースの設置及び運営は、わが国で初めての取組みであり、慎重  

に進めるべきと考えられるところから実証実験のステップを踏む必要がある。小規模でも  

よいので、実証実験を行う事により、机上だけでは分からない様々な課題の発見が可能  
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であり、最終的な大規模データベースの構築及び運用が効率的に進められると考えられ  

るため。  

3．【意見を提出する該当ページ】15ページ   

【意見を提出する該当箇所】7章プロジ工クトの推進にあたり留意すべき事項   

【意見内容】このデータベースがどのように運用されているかを国民から監視できるような仕組  

みを検討していただきたい。   

【意見提出の理由】国民には直接メリットが見えづらく、セキュリティ面に過剰反応されたり、存  

在意義を否定されたりする可能性があるため、可視性を高めることが重要と考えます。   

菅巨額り萄  

【意見番号7】  

［氏名又は名称、部署名及び担当者名］ ∵  
［職業］大学教員  

［意見］  

日本でもセンチネループロジ工クトが動き出し、薬剤疫学の人材育成やインフラ整備について言   

及されている点は大いに評価できる。  

しかし以下の2点は問題と思われ、是非改善していただきたい。  

1）ナショナルレセプトデータベース（NRDB）の利用に関する記述を復活して欲しい。   

5月までの提言案にはNRDBの記述があったが、今回削除されてしまった。削除された理由も  

不明である。この 

のための医薬品行政の在り方検討委員会」の最終提言や平成19年3月27日の「医療・健康・  

介護・福祉分野の情報化グランドデザイン」、平成22年5月11日の汀戟略本部の「新たな情報  

通信技術戦略」などでも盛り込まれているので、これらを尊重して再び記載していただきたい。   

2）PMDAや研究者がデータベースを利用する際に審査を必須とする文章は削除していただき  

たい。  

「疫学研究に関する倫理指針」を尊重することは必要であるが、当指針の第1の2「適用範囲」  

に対象としない事項として「既に連結不可能匿名化されている情報のみを用いる研究」とある。し  

かしながら、提言概要のスライド6枚目にPMDAと研究者等が匿名化情報ヘアクセスするのに  

「利用目的を含む計画審査」とある。これは当指針と矛盾するように思われ、世の中を混乱させる  

恐れがある。また提言の5頁にもある「PMDAや医学・薬学研究者等が、医薬品等の安全性に関  

する研究を行うに当たっては、データを利用する際に各種指針に基づく審査が必須である」とある  

のも、また誤解を招く恐れがある。医薬品等の安全性は迅速を要し、審査を待っては被害を拡大  

し、ひいては国民にとって不利益となる恐れがある。またこれら問題のない計画まで審査をIRBに  

課すのであれば、審議の多いIRBの負担をさらに増すことになる。「各種指針を遵守すること」と  

の記載だけで十分であり、PMDAや研究者を引き合いに出したり、さらに審査を必須と記述してし  
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まうのは、日本の医薬品等の安全性業務や研究を促進するどころか、むしろ阻害してしまうと危  

幌する。   

また同じく提言概要のスライド6枚目で、大学病院等の大規模データベースによる副作用解析  

結果の例として、インフルエンザの年齢別脳症発生率を示しているが、大学病院の患者を対象と  

しては、もともと脆弱でしかも重症な人々が多いので、バイアスが生じる可能性が大であり、例示  

としては適切ではないと思われる。従って、このスライド6枚目については削除され、また大規模  

データベースとしては、やはりより多くの患者集団を網羅するNRDBの利用を考慮していただきた  

いと思う。  

尊磯督恕翠や でJ奈落冬 、Vも  

【意見番号8】  

［氏名又は名称、部署名及び担当者名］萬有製薬株式会社  

［意見］  

尽力するべきだと思います。   

究する必要があります。   

関係を調べたいくつかの薬剤疫学研究の1つ  

にすぎません。これまでの研究結果はいくつか  

の結果が混在しており、リスクの増加を示した  

調査もあれば、リスクの増加が確認されなかっ  

た調査もありました。無作為化プラセボ対照の  

臨床試験でリスクの増加が確認されるまでは、  

V10XXの使用との心血管イベントリスクの関連  

を立証する証拠は明らかではありません。   

4   p53（2）①   ここでは2つの概念を合わせた論議がなさ  
↓，すlヽ士てトっトナT・ん、＋：刀ヨフヒ′Tヽ．＝ご＿ノb′ご＿－フ  
1し しレーd、ブ 0 フ ′dJlノつ七7も1」二＞ノ ′   ノ’■、  ′ヽ  

開発のインフラの不整備と既存のデータベ  

ースの不整備です。この2つはともに重要  

なので、別々に議論されるべきです。  

インフラの整  

備について  

7   
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的妥当性も審査されるべきだと思います。   

バイアス（例えば、もし健康な人々は参加し、病  

気の人は参加しない場合）が入ることにより、  

研究ツールとしてデータベースの有用性を脅か  

すことになると考えます。まれな疾患、あるいは  

ほとんど使われない薬を処方されている患者  

であっても、データの使用のための他の保護手  

べての情報を削除することは、デー  

、個々の患者を追 

や研究者が安全性評価を行った結果、ど  

のように国民にリスクを伝え、リスク最小化  

画を実行するのか具イ本案を示してほし  

ますが、具体的にはどのような場所で、い  

つから、どのように育成を始める予定でしょ  

うか。   

8
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理由   NoT   該当箇所   意見内容  

13  セキュリティル  

－ルの策定   
必要とありますが、データベースはすでに  合われてきたはずですが、もしそれでも不十分  

あるので、その利用に当たってのルール策  であったなら、どのような専門家が、具体的に  

定が必要だと思います。規制要件が不明  どのような点について、いつまでにどのような  

確なために、医療情報産業が足踏みして  形で話し合い、何についてのガイドラインを策  

いる状態ですので、これが最重要課題であ  定するのか、経済産業省や総務省等、関連省  

ると思います。   庁ともよく連携を取って計画するべきだと思い  

ます。   

14  医療施設の支  

援・助成   間、どの程度の金銭的支援が受けられる  で、病院は特定のメリットを感じにくいけれども  
のかについて、具体案を策定する委員会を  データベース研究の実現には必須である、標  
設けるべきだと思います。   準化出力とデータウエアハウス実装への補助  

は具体的であるべきだと思います。   

15  pl15（1）、参  

考など   
いない、標準化、ネットワーク化が進んでい  のデータの二次利用が可能になっている本邦  

ないという記載は事実に反しているので、  の現状をよく調査していただいて、「現在存在し  

ぜひ表現を改めていただきたいと思いま  ていないものを国がこれから作る」というような  

す。   誤解を国民に与えないことが重要だと思いま  

す。   

16  pl15（りなど  10，000人に一人程度発生する重大なリスク  1000万人規模のデータベースが必要という根  

の迅速な検出が課題とありますが、  拠の一部として使われていますが、根拠が不  

1／10000の根拠を示していただきたいと思  明です。3000例の使用成績調査が義務付けら  

います。   れていたときの0．1％という基準を思い出しま  

す。   

17  pl15（1）  1000万人が年間患者数ではなく、5年間の  大学病院のような医療情報インフラが比較的  

規模について  
積算であることをどこかで述べた方が良い  整っている病院であっても、計1000万人という  

と思います。また、現状利用可能な医療情  のはかなり大人数です。年間ではまず不可能  

報データベースのネットワークで、合計数  といってよいと思います。5年間の積算なら、こ  

百万人規模になると思いますが、これを含  れまでのデータも含めてもらうとして、もしかし  

めるのかどうかについてもよく検討した方  たら協力医療機関数によっては可能になるか  

が良いと思います。   もしれない目標値になると思います。   

18  p168（1）（診  

レセプトデータ  
スではなく、電子カルテタイプのデータベー  している」というのはこれまで「活用できるかど  

スの構築に集中する計画のように見えまし  うか検討」してきた事実と反していると思いま  

ベースについ   す。  

て   タベースヘのこの突然の言及は、読者を少  

し混乱させるように思います。全体のデー  

タベース開発計画へ最初からもう少しバラ  

ンスよく統合できないでしょうか？  

これまで懇談会では1－年をかけて2011年  

に完成予定の全国民のレセプトデータベー  

スの利用可能性について議論してきたと思  

います。その言義論が十分に煮詰まらなかっ  

たのだとしても、何をどこまで話し合い、ど   

のような部分か不十分であったから今回提  

案を見送ったのかをできる限り記述するべ  

きだと思います。  

9   
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るレセプトデータベースシステムではなく電  

子化された医療情報データベースの構築  

について焦点を絞っていました。非常に異  

なる種類のデータベースであるレセプトデ  

－タベースについて突然この項目に記載さ  

れているので、読者としては混乱をしてしま  

います。包括的なデータベースの開発計画  

の早期の概略の中にレセプトデータベース  

か齢埼尊肇牒頼＝待針軒針手心濁  

【意見番号9】  

［氏名又は名恥部署名及び担当者創－■  

［職業］団体理事長  

［意見］  

本提言案は平成21年8月21日以後、平成22年6月16日まで7回にわたって開かれた「医薬品  

の安全対策等における医療関係データベースの活用方策に関する懇談会」における議論をとりまと  

めたものである。同懇談会においては、平成21年10月29日の第2回の資料2「主要な論点」の  

5／11において「電子カルテ由来情報」とともにNationaJDatabase（NDB）を含む「レセプトデータベー  

ス等」の活用が明記され、その後も、レセプト・データベースの利用が重要であるとの認識は一貫し  

ていた。平成22年5月19日の第6回懇談会における資料け提言骨子」の5／9、資料2「提言案」  

の2．（1）①にもレセプトデータベースの利用の方向性が明記されていた。ところが、平成22年6  

月16日の第7回の資料ト2の「提言案」からはレセプトデータベースの利用に関する記載が突然  

削除された。「懇談会」におけるこの点に関する議論は、第7回の後半に30分程度行われたのみで  

あり、6日後の平成22年6月22日には、レセプトデータベースの利用に関する記述を削除した提  

言案が今回のパブリックコメントの対象として掲げられた。厚生労働省は突然の方針転換の理由を  

国民に対して明確に説明するべきである。  

レセプトデータベースの利用に関する方針の大幅後退は、「健診情報一診療情報・レセプトデータ  

から、個人情報の保護に配慮しつつ、医学研究者、医療従事者、国、地方公共団体、保険者が統  

10  
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計的・疫学的分析を行うことができる体制」確立の重要性を明記した平成19年3月27日の「医療・  

健康・介護・福祉分野の情報化グランドデザイン」から逸脱する。また、平成22年4月28日の「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」の最終提言の「第4」  

（4）②「エ」における提言内容、及び、高度情報通信ネットワーク社会推進戦略本部が平成22年5  

月11日の「新たな情報通信技術戦略」で示したレセプト情報等のデータベース化と「医療情報デー  

タベースの活用による医薬品等安全対策の推進」の方針にも反する。さらには、平成21年4月1  

日に「統計データの利用促進」を掲げて全面施行された新統計法の精神にも反する。第6回「懇談  

会」まで強調されていた「レセプト・データベースの活用」を提言に復活させるべきである。   

レセプト・データベース利用に関する方針の大幅後退とともに、レセプト・データベースと臨床情報  

データ由来のデータベースの連結に関する記述が削除されたことも懸念される。レセプトなどの医  

療費請求の記録をデータベース化した”claims database”は欧州（特に北欧、オランダ）、北米、韓国、  

台湾では医薬品等の安全対策を含む、国民健康増進のために有用なデータ資源として活用されて  

いる。ただし、がん登録をはじめとする疾患登録や、人口動態統計、退院時の診断や入院中の診療  

に関するサマリなどのデータソースと社会保障番号などで連結する「レコードリンケージ」を行った上  

で利用するのが一般的である。すなわちcJaims databaseから正確な情報がえられる外来受診・入  

院、処方、検査の実施の記録を、他の情報源から得た、Claims dataからは得ることが難しい情報  

（正確な診断、検査結果一死亡）と組み合わせることにより、単一のレコードソースからの情報よりも  

格段に質の高い情報を創出し、利用している。特に台湾では、平成21年から3年計画の”National  

HeaIth tnformatics Prq5ect”を進め、C［aims databaseとがん登録、人口動態統計などとの連結l＝積  

極的に取り組んでいる。第6回「懇談会」までの議事録や資料を見る限り、残念ながら、日本のレセ  

プトデータベースを他の情報源とどのように連結するかの明確な道筋は示されてこなかった。さら  

に6月22日の提言案でレセプトデータベースの利用自体とともに各種データベースの連結の重要  

性に関する記述が全て削除されるに至っては、日本の医薬品等の安全・安心に向けた取り組みが  

国際水準から大きく後退し、台湾・韓国からも回復不能なほどの遅れをとることを危供せざるをえな  

い。本提言に、日本で遅れている国レベルのがん登録などの疾患登録の積極的な推進とclaims  

databaseとがん登録、人口動態統計などとの連結を可能にする施策の推進の重要性を掲げるべき  

である。連結にあたっては「社会保障・税に関わる番号制度に関する検討会」（会長：菅直人首相）  

の中間とりまとめ（平成22年6月29日）で言及されている「社会保障分野に使うことを目的とする  

共通番号制度」が重要な役割を果たし得ると考えられる。   

レセプトデータベースのうちNDBは「医療費適正化」のための調査及び分析に用いる情報として、  

保険者等が必要な情報を提供するべきことを定めた「高齢者の医療の確保に関する法律」の第16  

条第2項にその根拠をおいている。NDBは本来「医療費適正化」のための情報であり、これを法に  

は明示されていない目的のために利用しようとすることが今回の突然の方針転換の一因となったと  

も考えられる。薬事法など関連する法を改正し、レセプト情報を医薬品等の安全・安心の確保を含  

む医療の内容の適正化に用いるべきこと、および、レセプト情報を他の情報ソースと連結することを  

可能にするべきことを明示的に規定するべきであり、蘭達する法改正の必要性を本提言にも含める  

べきである。  

最後に大学病院等における「電子化された診療情報データ・データベース」のみでは、提言案の5．  

（1）に目標として記載されている「1000万人」規模のデータベース構築は不可能であることを指摘し  

11  
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ておきたい。日本の保険診療では、病院単位の記録のうち、一人の患者の重要な事項を網羅して  

いるのは入院患者に関する記録のみであるが、1病院あたりの入院患者数は大病院でも年間数千  

人程度である。松田晋哉教授を主任研究班とする「包括払い方式が医療経済及び医療提供体制に  

及ぼす影響に関する研究」班のもつ全国800以上のDPC病院のデ｛タベースでさえ、各年度で集  

計される延べ退院患者数は300万人には達していない。外来患者まで含めれば、利用者は大病院  

の場合、年間1病院あたり10万人前後に達するが、この数字には他の医療機関からの紹介で、検  

査のために外来！こ1回だけ受診する患者なども含まれる。また、適切なレコードリンケージがなされ  

ない限り、他の医療機関で同時期に処方された薬の情報などを得ることは不可能であり、さらに、  

自らの意志などで受診しなくなった患者については、その後の生死すら不明であるなど、病院単位  

の外来患者に関する情報の利用には細心の注意が必要である。医薬品等の安全・安心の確保の  

ために実際に使うことが可能な「1000万人」規模のデータベースは、保険者単位のレセプトデータや  

NDBを含むレセプトデータベースの利用なしには達成しえない。  

掛各かト炉師如如締約再銅摘摘絹湖牒凍鴻牒傍㊨諺ネ斬叡浄針かか十”軒郎糾いぺ叛膏凋摘嶋津守牒噛瑚確認掛  

【意見番号10】  

［氏名又は名称、部署名及び担当者名］∴  
［職業］大学教員  

［意見］  

始めに、本提案の実現による、恒久的な医薬品の市販後安全性及び有効性モニタリングシステム  

構築への貢献、及び得られる公衆衛生的恩恵は大変大きいと考えられます。本提言をまとめる労  

を取られた事につき、敬意を申し上げます。  

次に、提言の中で幾つか修正をご検討頂きたい事項をお示し致します。  

P．3 2．医薬品のリスク・ベネフィット評価のための薬剤疫学的な医療情報データの利活用について  

（り このデータベースを構築する目的は、医薬品のリスク＆ベネフィット評価と読めますが、その場  

合に国民の医療情報を二次利用することへの理解を得るために十分な理由でしょうか。「4．情報の  

取り扱いのルールの整備（1）基本的な考え方」の第一、二段落の趣旨を本趣意書の冒頭に持って  

きてはいかがでしょうか。医療情報を電子化し、データベース化することによる、国民一人丁人が受  

益するベネフィットとして最大のものは、どの医療機関にかかっても、正確な医療履歴情報を瞬時に  

参照できるNationa川eaIthRecorddepository（NHRD）にあると考えられます。そして、このシステム  

があれば、韓国では既に実施可能と問いておりますが、ある医薬品に重篤な副作用の可能性が示  

されたときに、その医薬品が投与されている患者を迅速に特定し、さらなる被害の拡大を防ぐことが  

可能となります。このようなシステムを構築し、医薬品の安全性評価に二次利用することで、より拡  

大されたメリットを享受できるという方が、二次活用についてより理解しやすい理由となるのではな  

いでしょうか。  

（2）第一段落「対照群を設定できる、また対象となる医薬品の曝露情報、投与量や投与期間等を  
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正確に把握できる情報ソースとしてのデータベースを構築し、アウトカムの情報が得ることができれ  

ば、～できる」という趣旨の文章と読めますが、どのような内容めデータベースを構築したいのかが  

わかりづらく感じます。構築を目指すデータベースの定義とその内容を冒頭に示し、Claim、電子カ  

ルテ、処方せん、EHRなどの具体的な情報源を示した方がわかりやすいのではないでしょうか。  

（3）「副作用（有害事象）発生の指標となるアウトカムの情報が得られる場合」 この文章は、ど  

のようなことを想定しているのでしようか。既存の医療情報データベースにおいて、副作用との特定  

がなされているのは、PMDAの自発報告データべ－スのみであり、CIaim，DPC，処方せん、電子カ  

ルテ、いずれかを情報源とした場合においても、ある保険診断名、臨床イベントが、ある医薬品によ  

る副作用であると特定する情報は含まれておりません。そのため、あるアウトカムが副作用であると  

特定するためには、医療機関（特に医師）側の判定を入力することが必要になってきます。この条件  

節「副作用（有害事象）発生の指標となるアウトカムの情報が得られる場合」を満たし、後述する1  

及び2が可能になるためには、医療従事者による副作用判断をデータとして持ち、データベースに  

含める必要があります。この追加は現荏の医療環境下では不可能と思われますが、1，2の表記は、  

データベースさえ構築できれば市販後における不特定の未知の副作用（安全性シグナルではない）  

の検出が可能なように読めますので、読み手側に誤解と混乱を招きかねないと危供しております。  

以下に参考に、ご修正をご勘案頂きたく申し上げます。  

A）医療情報データベースを活用し安全性評価に役立てる際に、事前に医薬品と臨床イベントの関  

連についての情報（副作用であるとの情報）がない場合には、疫学的手法に基づき、薬剤とイベント  

のペアの出現頻度が統計学的に有意に高いと判定された時に、副作用の可能性を示す安全性シ  

グナルである、との判断を下すのが限界となります。このように、医療情幸辰データベースのみから得  

られる情幸艮（シグナル）では、薬剤とイベントの因果関係を示すものではなく、つまり、不特定の未知  

の副作用を新規に特定するものではありません。しかしながら、これらの医療情報データベースの  

活用により得られたシグナルは、現行の自発副作用報告のデータマイニング手法によるシグナル  

検出よりは、はるかに精度が高く、有用であるため、このことについても、適宜付記すべきと存じま  

す。  

B）→方、事前に潜在的にでもリスクとして特定されている臨床イベントについては、それがデータ  

ベースを構成する要素により特定可能であるならば、低コストで迅速に市販後における発現率及び  

リスク比の推定値を与える事が可能であり、安全性評価に有用なものとなります。  

p13  

（4）6．（2）2データベースの設置及び運営方法の策定  

市販後安全性対策にデータベースを利用した研究を活用する場合には、患者や医療従事者のみな  

らず、製薬企業も多大な恩恵を被ると思われます。そのため、企業側にも運営貴への応分の負担  

を求める制度のご検討を勘案頂きたく存じます。  

（5）（3）大規模な電子化されたデータベースの国内研究・データ拠点の整備（中期）統合的なデー  

タの管理等参考としてFDAのセンチネルイニシヤチブを挙げられており、一方、一元化医療情報中  

央データベースの実現とその利用は否定されているのでしょうか。（1）でも述べさせていただきました  
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が、将来的に一元化データベースの構築を目指すことのメリットと、その制度的整備への言及につ  

いて勘案頂けますでしょうか云この理由としては、日米での医療保険制度の違いを考慮すると、セン  

チネルーイニシヤチブのような活用方法は、日本特有の国民皆保険制度に特徴的な一元化されたレ  

セプトデータという大きな利点を存分に生かすものではなく、また、それによって人口集積規模が小  

さなデータベースに分割してしまう恐れがあるため、結果として安全性シグナルの検出力を弱めそ  

の有用性が滅弱することになる恐れが多々あります。日本では、別途汀戦略が目指しているNHRD  

としての一元化中央データベースの利活用により、大規模に集約されたデータベースに基づく安全  

性情報の評価が可能であり、それを通じて得られるメリットは非常に大きいと考えられます。そのた  

め、中期では、その後段にある通り、データノンクのみならず、データベースの一元化のための制度  

的枠組みの整備と投資に注力することをご勘案頂ければと存じます。  

P．14  

（6）（4）優秀な研究人材の確保及び医学・薬剤疫学等の研究の普及（長期）  

具体的な人数（500人）が述べられておりますが、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、必要な予算規模と  

教育リソース（人員・設備）の見積もりなど）をお示し頂けます様お願い申し上げます。その目標設定  

のための根拠は妥当なものに基づき、その目標は実現可能な計画に則り、設定して頂くようお願い  

申し上げます。また現在このような専門家は、製薬企業に最も多く在籍しております。そのため、こ  

れらの人的資源の活用に関し、製薬企業の貢献・役割分担につき言及してはいかがでしょうか。医  

薬品情報の供給及び管理に関し、社会的に重要な役割を担う製薬企業の役割分担について言及  

することなしに、本提案を実現化するのは困難ではないかと思案しております。  

料瀦濁司り巨㌻㌻謡肇  

【意見番号11】  

［氏名又は名称、部署名及び担当者名］■■  
［職業］開業医  

［意見］  

＜該当箇所＞   

副作用情報の収集について  

＜意見内容＞   

正確で迅速な副作用情報の把握は難しいのではないか  

＜理由＞   

現在でも薬剤による副作用を経験した医師は、その副作用を届け出る義務と責任があるが、現  

状では医師自身が副作用か病状の悪化かを判断するのが難しいこともある。新しいプロジ工クトで  

も正確な副作用状況を迅速で正確に把握して評価を下すのは難しいことと考える。  

このプロジェクトで最も重要なのは、副作用情報を迅速で正確に把握する新しいシステムの構築  

である。  
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＜該当箇所＞   

副作用情報の匿名化とプライバシー保護について  

＜意見内容＞  

副作用情報の匿名化とプライバシー保護は絶対に守られるべきである。  

＜理由＞   

副作用、特に新薬での副作用は予想出来ない症状で表れる事があり、副作用として気づくのが  

遅れることも予想できる。早期に副作用を気づくのが不可抗力のこともあるのにもかかわらず、この  

ような事態は医療事故として取り上げられる可能性もある。医療機関が安心して副作用情報を報告  

できるプライバシーを守れる法的保護が必要である。  

＜最後に＞  

新しいセンチネル・プロジェクトを立ち上げる場合は、既存の制度より正確で迅速に対応できるプ  

ロジ工クト案の制作が必要である。案の制作後に、案に従ってインフラの整備二人材の育成を始め  

るべきである。経費のことを考えても、中途半端な案でプロジェクトを始めるべきでない。また、プロ  

ジェクトの有効性と責任者の業績は、外部の機関により定期的に評価される必要があると考える。  

【意見番号12】  

［氏名又は名称、部署名及び担当者名］（社）兵庫県医師会  

［意見］  

意 見：（全体を通した意見）  

1．医療情報の電子化とその連携やデータベース化自体は、何よりも患者への治療・予防に有効に  

還元され、医療の質的向上に資する限り反対するものではない。  

乙ただし、最も守秘性の高い医療情報の取り扱いについては、厳重な個人情報保護措置はもとよ  

り、目的外使用の禁止やシステム的な遺漏・遺失一改ざん防止等につき、厳重な規程、手段及び監  

視が必要である。  

3．今回の提案は、特に医薬品の副作用・安全性にかかるエビデンスに基づく対応を図られようとす  

るもので、その趣旨自体には賛同する。  

4．しかし、この副作用問題は、優れて臨床的な個人情報の継続的監視によってのみ捕捉確認でき  

るものであり、それを目的としていない個人情報を捨象した一般的な臨床データや、しかも「副作用」  

としては保険請求もされにくいレセプトデータを集めることで、それが可能なのかが明示されるべ  

き。  

5．しかも、そのデジタルデータの基盤自体が依然として「標準化」されておらず、母集団を特定する  

上でも、その指標の基準自体が不確定でバイアスの極めて大きいものであるが、それで疫学的評  

価に堪えるか。  

6．薬剤疫学は必要としても、「とりあえず1000万人」といったレベルで、上記の統計上必要なサン  

プル数やそのプロトコルについての厳密な検証がなされているのか不明瞭である。数だけ大きくと  

れば良いというものではない。  
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7．また、このような目的だけのために、膨大なデータベースを構築する手間隙と費用対効果は検  

証されるのか。それとも、従来から言われてきている医療費の適正化等を目的としたレセプト情報  

の利活用といった側面に転用される危険性はないのか、それらへの危恨に対しての歯止めはかか  

っているのか。  

以上の点についての再検討をお願いし、意見とするものです。   

【意見番号13】   

［氏名又は名称、部署名及び担当者名］株式会社 日立製作所  

［意見］  

＜該当箇所＞  

全般  

＜意見内容＞   

診療記録やレセプトの内容の信頼性をどのように担保してゆくのか。データ形式の標準化だけで  

なく、適切な認証技術や電子署名の活用が必要になり、今後検討を進めてゆくべきだと考えられ  

る。  

＜理由＞   

今後、電子化された診療情報等を幅広く活用する為には、その情報の信頼性の担保が重要と考  

えられるから。  

【意見番号14】   

［氏名又は名称、部署名及び担当者名〕保健・医療・福祉情報セキュアネットワーク基盤普及促進  

コンソーシアム（HEASNET）  

［織業］  

［意見］  

意見：1  

＜該当箇所＞：全体  

＜意見内容＞：本プロジェクトにおけるデータベースの位置づけが不明確である。どこまで対象範  

囲を拡大することを想定しているのかが分からない  

＜理由＞‥・P．422－23行目 3，（2），③（一段落目2行目）には、“医薬品等の安全対策等に活用す  

ることを主眼に置ぎ’と記載されている。しかし、6章での戟略のロードマップや、7章での拡張性、8  

章での他の施策との関連等で、利用目的や利用範囲の拡大が行われているような記述がある  

意見：2  

＜該当箇所＞：全体  

＜意見内容＞：本プロジェクトにおけるデータベースについて、医薬品の安全対策の利用から、対  
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象を広げることを検討しているならば、省内や省庁間の取組と蜜に連携をし、整合性をとりながら行  

うべきである  

＜理由＞ニナショナルデータベースや、日本版EHR等の検討が別の局、省でもされているため  

意見二3  

＜該当箇所＞：全体  

＜意見内容＞‥大学病院や研究者が対象として記載されているが、製薬会社等、民間企業との連  

携についても検討すべきである  

＜理由＞‥製薬会社には、製造販売後の調査を行う必要が法、省令によって取り決められているた   

め  

意見二4  

＜該当箇所＞‥・P・316r18行目2，①（一段落目6－8行目）  

対象医薬品使用後の特定の副作用（有害事象）の発生割合を正確かつリアルタイムにモニターし、  

他剤と比較することにより、販売後の適切な時期にさらなる安全対策の必要性について検討し、実  

施することが可能となる。  

＜意見内容＞：リアルタイムに → 適切な時間内に  

＜理由＞二現状、レセプトのデータを例に取ると、月次単位で送信が行われるものであり、遅延が発  

生する。該当箇所に記載されているリアルタイムにモニターするためには、収集方式についても検  

討する必要があるため  

意見：5  

＜該当箇所＞‥・P．324－25行目 2，③（一段落目14－15行目）～次に何をすべきかの評価が可能  

になることが見込まれる。  

＜意見内容＞二“安全対策措置の計画に対しての評価が可能になる”のではないのか？  

＜理由＞二“次に何をすべきか“の表現が曖昧であるため  

意見二6  

＜該当箇所＞：■P．54－6行目 3，（2），①（一段落目4－6行目）  

～現時点ではこのような評価等を行う基盤となるデータベースや解析を行う研究拠点等について十  

分なインフラの整備はなされていないことから、インフラの整備を進めることが急務である。  

＜意見内容＞：インフラの整備とせずに、研究基盤や環境の整備としたほうがよい  

＜理由＞：解析を行う研究拠点等は、評価等を行う基盤となるデータベースと同列になるものでは  

ないと考えます。  

意見：7  

＜該当箇所＞‥・P．617－18行目 4，（1）（二段落目3－4行目）～、個人情報やプライバシーを適切  

に保護できるような指針等を整備し、～  

・P．6 27行目 4，（1）（三段落目8行目）  

③情報セキュリティに関わる情報の取扱い方法などに関する具体的な指針  

・P．6 28－29行目 4，（1）（四段落目卜2行目）  

～医療情報データと疫学研究の特性を考慮した情幸艮の取扱いや付加的な指針・ガイドライン、法令  

等を整備し、～  

＜意見内容＞：文章の構成として、下記の流れにするべき。  
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本プロジ工クトを行うにあたり、現状の情報の取扱いルールでは課題があるため、日本の各種ガイ  

ドラインと諸外国の規制やガイドラインを参考に、情報に対するル「ル・指針について整備する  

＜理由＞：P．8の8－9行目で、当面は「疫学研究に関する倫理指針」と安全管理ガイドラインに沿っ  

た対応を行うことが必要と書いてある。しかし、指摘する該当箇所には、上記二つのドキュメントに  

何が足りないから整備するべき、という課題となる重要なポイントについて明示していない。P．7の  

卜28行目に渡り記載されているH膵）AAの部分は解説に過ぎず、  

（1）日本がHIPAAに及んでいない部分  

（2）既存ガイドラインで言及していない部分  

について明確にされなければ、新たな指針を整備すべきではないと考える  

意見：8  

＜該当箇所＞：・P．815－17行目 4，（2），④（二段落目卜3行目）  

倫理審査を行う際には、研究機関において、第三者を加えた倫理審査委員会の設置を行い、完全  

に匿名化されている情報のみを扱う場合以外の場合においては、H肝AA等も参考に、以下の点に  

ついても十分に考慮した上で倫理審査が行われるべきである。  

＜意見内容＞ニ完全に匿名化されている情報とは、どのような基準であるか示すべき。もしくは「連  

結可能な匿名化」を行うか、「仮名化」と表現を改めるべき  

＜理由＞：単純に匿名化を行ってしまうと、経年変化について観察を行う必要がある場合等に、デ  

ータ同士を結合できないことになるため、「連結可能な匿名化」を行うか、「仮名化」で同一人物であ  

ることが分かるようする必要がある  

意見：9  

＜該当箇所＞：・P．8 3卜32行目 4，（2），④（一段落目卜2行目）  

また、医療情報データについては、個人情報を除去しても、個人の特定につながりやすい情報であ  

るため、～  

＜意見内容＞：せめて「直接個人を特定できる情報を除去しても、個人の特定につながる可能性の  

ある情報」とするべき  

＜理由＞：文章が意味不明であり、個人情報保護法における個人情報の定義とも合致しないため  

意見：10  

＜該当箇所＞：・P．836行目一P．91行目 4，（2），⑤（一段落目箇条書き一つ目）  

～、事前に患者に利用に関する包括的な同意が必要である（患者が限定される疾患等は個別同意  

も考慮）。  

＜意見内容＞：包括同意 → 広い範囲の目的を示した未来の利用への同意  

＜理由＞：包括的同意は疫学研究指針等にある研究計画を示す同意と異なり、いわゆる「Futrure  

Conscent」の事と思われるため。  

意見：11  

＜該当箇所＞ニーP．836行目－P．91行目 4，（2），（9（一段落目箇条書き一つ目）  

～、事前に患者に利用に関する包括的な同意が必要である（患者が限定される疾患等は個別同意  

も考慮）。  

＜意見内容＞：データベースの利用拡張について本提言内に書かれているため、利用目的や利用  

範囲の拡大が見込まれる際の、「包括的な同意」にどの程度の含みを持たせるか、個人情報保護  
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法との関連について検討すべき。またその際の同意の取り方（オプトイン／オプトアウト、同意・公表  

の仕方）に関しても、整理・検討を行っていくことが重要である  

＜理由＞：現在の個人情報保護法や関連ガイドラインでは、同意の定義があいまいで、同意を与え  

る側と同意を得る側で箆且茜吾が生じる可能性があるため。  

意見：12  

＜該当箇所＞‥・P．92－4行目 4，（2），⑤（一段落目箇条書き二つ目）  

匿名化においては、統計学者等の関与により実施し、個人特定可能な情報等について削除されて  

いることを確認することや、匿名化の妥当性の検証を第三者委員会等で行う必要がある。  

＜意見内容＞：該当箇所に記載されている事項については、現在の倫理指針をカバーするような  

形で、ガイドラインやQ＆Aで、何らかの基準を示した上で、事故は起こりうる前提に立った上で、事  

故が生じた際の対応方針について検討すべきである  

（例）  

・被害を受けた患者や医者に対する金銭的補償のガイドライン  

・事故を生じさせた機関に対する罰則規定の是非  

＜理由＞：該当箇所に記載されている事項について全部実施することによって、実質的な効果を求  

めるのであれば、たいへんな手間であり、名目的な（簡易な監査など）対応になると、実効力が期待  

できない。1SO TS25237日ealthinformatics－－Pseudonymjzatjonの規格にも記載されている、“問題  

が生じたときの対処”について検討することが重要であるため  

意見：13  

＜該当箇所＞：・P．117行目 5，（1）（四段落目3行目）  

～まずは、1000万人規模を目指すことが必要であると考えられる。  

＜意見内容＞：P．19の表では、現行の集積規模が100万人規模と記載されており、本提言では不  

足としている。該当箇所には1000万人と記載しているが、統計学的に、どの規模があれば日本人  

の分析として適正なのか示すべき  

＜理由＞二1000万人分のデータが必要とするには根拠が必要なため。  

意見：14  

＜該当箇所＞：－p．13 2－3行目 6，（2），（D（一段落目箇条書き二つ目）  

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項目、データソースの検討、データ間  

の結合の方法、仕様やフォーマットの作成と共有  

＜意見内容＞：データベースを形成するにあたり、オントロジー、ターミノロジー、ボキャブラリー、コ  

ードといったデータの関連性や粒度について、どのレベルでの共通化や標準化が必要なのかを明  

確に述べるべき共通化や標準化の方針を定めた上で、メッセージやドキュメントフォーマットの仕様  

情報交換のプロトコル仕様マイグレーションのルールなどを策定する必要がある。  

＜理由＞：どのレベルでの標準化を目指すのかを明確にした上で、それを実現するために必要な  

共通化項目や標準化項目を明記すべきであるため  

か針針針断酎中小料妙計幸み㌢ト核限酎冬 癒身掛値滋率☆㊥掛諒⑫尊命碗㊨密謡療㊦㊥恕尊瀦㊥㊨針せ謡 一軒挙哲   料〈料諺  

【意見番号15】  
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r氏名又は名称、部署名及び担当者名］一般社団法人 日本医療情報学会  

［意見］  

日本において電子化された医療情報が医薬品等の安全や安心に寄与する環境の整備が具体的に  

検討されてきたことについて、日本医療情報学会としては高く評価します。  

なお、今回の提言案において一部、修正が望まれる箇所があるので、以下に意見します。  

1）意見1  

＜該当箇所＞P．5  

③個人情掛こ配慮した情報取扱いのルールの整備  

医療情報データには、データの特性として個人情報等が含まれていることから、医療情報データの  

データベース化や利活用に際しては、個々の患者や医師等を特定できないような匿名化を図る必  

要がある。  

＜意見内容＞  

「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」に鑑みて、「個人情幸馴こ配慮した情  

報取扱いのルールの整備」の内容に踏み込む必要がある。  

＜理由＞  

診療情報の2次利用にあたり連結不可能匿名化をはかっていれば個人の同意は必要としないとさ  

れているが、実際には、どこまで削除すれば（変換すれば）、完全な匿名化と言えるのか明らかでは  

ない。  

本提言では「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」に鑑みた議論が必要で  

ある。たとえば、国民の安全対策をはかるPMDAなどについては機密保持の義務のもとで、匿名化  

をはかっていない臨床データの活用することについて、また研究者一般については、匿名化してい  

ても少人数に絞り込まれる可能性があるとき、たとえば「個人識別情報との連結はしない」「個人を  

推測し得ても機密を保持する」など、単に匿名化を図るというだけでなく、実際どのようなルールが  

あれば活用可能であるかという踏み込んだ議論が必要であることに言及すべきである。  

2）意見2  

く該当箇所＞ P．8  

（ヨセキュリティルール  

＜意見内容＞下記の追加  

ただし、医薬品等の安全一安心に関する調査研究については、一般の介入研究を中心とした臨床  

試験とは異なっていること、また迅速性を要求される場合があるので、そのことに配慮した新しいガ  

イドラインの検討が必要である。  

＜理由＞  

現状のIRBは介入研究としての臨床試験を前提に構成されているが、本提言が対象とするデータ  

ベースの活用においては、プライ／くシー侵害以外に被験者の権利侵害の可能性はほとんどない。  

ど 

が要求されるが現状の多くの眼Bはそのような構成ではないので、判断は難しいと考えられる。また、  

近年の臨床研究の活性化等に伴い、各研究機関のIRBにおいてその審査に数ヶ月かかる事例も  

見られており、迅速性のある判断が期待できない。したがって、一般の臨床研究と違う枠組みが求  

められる。  
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3）意見3  

＜該当箇所＞ P．＝  

（3）医療関係者に対する医学・薬剤疫学研究利用への理解の促進  

（途中略）  

同時に、医療関係者のキャリアパスにおいて評価されるためにも、国際的な医薬品安全研究の領  

域での日本発の安全性の臨床研究としての学術的な成果となることに対する理解を促進する必要  

がある。  

＜意見内容＞  

以下のように変更する。  

「同時に、国際的な医薬品安全研究の領域での日本発の安全性の臨床研究としての学術的な成  

果となることに対する理解を促進し、医療関係者のキャリアパスにおいても評価されることが望まれ  

る。」  

＜理由＞  

国民の安全対策への取り組みのため、国民に診療情報の利用についての理解を求めるという趣旨  

の提言において、「医療関係者のキャリアパスにおいて評価されるためにも」は適切な表現でない  

ように考えられる。  

逸学疎  

【意見番号16】  

［氏名又は名称、部署名及び担当者名］  

［職業］弁護士  

［意見］  

1データベースを構築する目的を明確にし、データベースの情報が誰に、どのように提供し、誰  

が、どのように医薬品等の安全対策を行うのかを明らかにすべきである。  

2 医療関係者・産業界・行政のみがデータベースの情報を利用するのではなく、患者、被験者が  

データベースにアクセスし、情報の利用状況について説明・報告を求める権利を保障し、かつ、医薬  

品等の安全情報について積極的な情報公開を義務づけ、情報の偏在を解消すべきである。  

＜理由＞   

私たちは、情報公開制度と個人情報保護制度の調査研究を行っている弁護士であり、今般の提  

言案に対し、患者、被験者の個人情報保護、プライバシーの権利の保障及び医療情報の公開の観  

点から意見を述べる。  

1について  

（1）データベース構築の目的が不明確  

提言案は、医薬品等の処方、副作用発頭頻度等の情報を収集し、それらに基づくデータベース（D  

B）活用し、副作用等の発生に関する情報基盤を整備し、医薬品等のリスク・ベネフィット情報を、必  

要とする医療関係者等に適切に提供するとともに、学術の発展に寄与し、将来的な課題として、日  

本発の研究成果がリードすることをあげている（2～3頁）。  
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しかし、具体的なプロジ工クトの内容を見ると、医薬品等の安全・安心のためにDB築するというより  

は、むしろ、欧米諸国で大規模な医療情報データ化が進み、医薬品等の有効性・安全性の評価を  

行う基礎的なDBがあるが、日本にはないので、とりあえず利用可能なデータを集めてデータベース  

を構築することを進めるといった印象をぬぐえない。残念ながら、提言案には、「患者、被験者の生  

命■身体の安全」を確保することが目的であるとは、どこにも明記されていない。むしろ、医薬品の評  

価、承認審査の迅速化、新薬等研究開発のための利用が言及され（10頁）、DBの情報は、医療関  

係者、産業界の医薬品の開発や、行政の効率化のために資料を集めるかのようにもうかがえる。  

そして、提言案は、DBが「医療技術の開発と迅速化と医療の向上、有効な治療の技術の探索とエ  

ビデンスによる技術の評価等」の疫学研究に対しても利用が拡大されることを示唆し（17頁）、「将  

来的に国民ID制等が実現した際にデータの共通化が可能となるように・‥データベースを設計する  

ことが重要である」（15頁）とDBの拡弓最も期待している。  

つまり、提言案のDBは、いったん医薬品等の安全対策のために構築するかのような印象付けをし  

ているものの、その利用の範囲は極めて不明確であり、際限なく広がる可能性を秘めている。  

そもそも医療情報は、患者、被験者のセンシティブな情報であり、その取扱いは厳重になされなけ  

ればならず、かつ、もともとその情報は診療のためにこそ収集されるはずのものである。こうした情  

報を元に構築するDBについては、その目的を明確にすべきであり、目的以外の利用を安易に許し  

てはならない。  

（2）安全対策にどのように役立てるのかが不明確  

さらに、提言案は、「医薬品のリスク・ベネフィット評価のための薬剤疫学的な医療情報データの利  

活用」として、データベースの構築により、副作用の発生割合を正確かつリアルタイムにモニターし  

たり、正確な情報に基づく安全対策の根拠を得たり、緊急安全性情報等の安全対策措置の前後に  

副作用の発現頻度の比較をすることなどにより、安全対策をなしうるとしている（3頁）。  

そして、「行政が国民のデータを保持するのではなく、医療機関等において保持し、研究一解析等が  

実施される」（8頁）、「医療従事者や薬剤疫学等関係者が、データの提供に協力することにより、D  

Bが充実し、医薬品の安全対策等・医療安全対策等への活用が進み、医薬品等の有効性に関する  

研究が増加すること等により、より安全■安心に医薬品を処方することが可能となり、それらを通じて、  

治療法の改善や提供する医療の質が向上する」（11頁）などとしている。  

これらの内容からすると、DBの利用者は、第1には、医療従事者、薬剤疫学関係者であり、医薬品  

等の安全対策も、これらの者の研究を通して行われることが窺われる。しかし、これにより、なぜ  

医薬品等の安全対策に直接結びつくのかははっきりしない。研究の結果が、厚生労働省や独立行  

政法人医薬品医療機器総合機構に対し、即時に提供され、これらの者が適切に医薬品の安全対  

策を取るのであれば、医薬品等の安全対策が有効に働く可能性がありうるが、そうでなければ、医  

学界の研究成果を共有するにとどまり、医療従事者が医薬品の処方を自主的に控えることを期待  

するだけの制度になりかねない。  

医薬品等の処方を受ける患者や被験者にとって重要なことは、医薬品等の有効性や安全性に問  

題があると考えられる情報をいち早く知り、その使用を止めることのはずであるが、提言案を見る振  

り、そうした情報提供のDBの構築を目指しているものとも思われない。  

これでは、安全対策にどのように役立てるのかは不明では、DB構築の正当性が疑われる。  

（3）したがって、DBの構築の目的を明確にし、DBの情報が誰に、どのように提供され、それによっ  
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て、誰が、どのように医薬品等の安全対策を行うのかを明らかにすべきである。  

2について   

提言案は、「3．プロジ工クトに期待される成果と推進のための課題」として「個人情報に配慮した  

情報取扱いのルールの整備」をあげ（5～6頁）、「4．情報の取扱いのルールの整備」として指針の  

整備を5つの項目に整理している。その中には、情報を提供した患者、被験者がデータベースへの  

アクセスは保障されておらず、アメリカのHIPPA法にあるような、自らの情報について利用状況の  

説明一報告を求める権利にも言及がない。これは、医療の向上のためにセンシティブな情報を提供  

した患者、被験者の個人情報の保護に欠けている。   

また、DBが匿名化され、個人の識別ができないのであれば、内容によっては、積極的な情報公  

開をしても何ら問題が生じる可能性は低い。しかし、提言案は、「研究の概要、その研究結果の概  

要等、得られた結果により取られた対応・措置等について、その情報を公開することにより、DB活  

用の成果を情報提供者である患者（国民）へと還元すべきである」（11頁）とするのみであり、研究  

の公開を義務付けてし＼るわけではなく、結局のところ、DBを活用した者が、患者、被験者に対し、  

恩恵的な情報公開をする仕組みを言及しているに止まる。医薬品等の安全対策に最も切実に利害  

を有する患者や被験者は、これらのDBの蚊帳の外に置かれ、情報は、医療従事者、産業界、行政  

に偏在することとなっている。   

医薬品等の安全情報は、情報公開法5条2号に見るとおり、たとえ製薬会社等の法人情報であっ  

ても、「人の生命、健康・・・を保護するため、公にすることが必要であると認められる情報」であり、  

絶対的な公開が求められるもののはずである。   

したがって、患者、被験者が本人の情報にアクセスする制度や利用状況の説明一報告を求める権  

利を保障し、かつ、医薬品等の安全情幸引こついては積極的な情報公開をすることを義務づける制  

度構築をすべきである。  

【意見番号17】  

［氏名又は名称、部署名及び担当者名］日本製薬工業協会医薬品評価委員会   

委員長 川口 政良  

［意見］  

別紙1に記載  

【意見番号18】   

［氏名又は名称、部署名及び担当者名］ 薬害肝炎検証再発防止委員会委員有志  

［意見］  

別紙2に記載  
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針瓢庵謡㊥礫  如恒絹纏凋碩庵や⑯軒数如如い璃牒牒庵寺 師如締バ凋疹｛凍傷恕チ須妙齢縞再頼  

【意見番号19】   

［氏名又は名称、部署名及び担当者名］薬害オンブズパーソン会議 代表 鈴木 利鹿  

［意見］  

別紙3に記載  
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