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「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」  

開催要綱  

1目的  

「薬害再発防止のための医薬品行政等の見直しについて（第一次提言）」（平成21年4月30日）  

において、医薬品の安全対策の強化において、各種データベースについての活用基盤の整備が求  

められてきたところである。同時に、データベースの種類や内容及びそれらがどのように安全対策等  

に活用できるのかについての検討が必要との指摘もなされている。   

これらを踏まえ、「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」を設置し、各種データベースの安全対策への活用方策等について議論を重ね、報告書として提  

言をとりまとめることを目的とする。  

2 検討事項  

（1）諸外国での医療関係データベースの活用状況等  

（2）医薬品の安全性等の評価の各目的に応じた医療関係データベースの種類・内容の活用の方策  

（3）医薬品の評価に活用するための技術的な課題  

（4）個人情報の保護、研究倫理  

（5）情報の利用・活用に必要とされ、利用者が備えるべき情報基盤  

（6）その他  

3 構成員等  

（1）懇談会は、別紙の構成員により構成する。  

（2）懇談会に座長を置き、座長は副座長を指名できるものとする。また、座長は懇談会の議事を整   

理する。  

（3）懇談会は、必要に応じて、構成員以外の専門家から意見を聴くことができる。  

4 運営  

（1）懇談会は、厚生労働省医薬食品局長が、構成員等の参集を求め開催する。  

（2）検討会は原則公開するとともに、議事録を作成し、構成員の了解を得た上で公表する。  

（3）その他、必要な事項は、座長が検討会の了承を得てその取り扱いを定める。  

5 庶務   

懇談会の庶務は、安全対策課が関係課室の協力を得て行う。   
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●Science2003；Vol．301．no．5630，P．163   

日EWSFOCしIS  

E円DE‖10LOGY：  

TheEpidemiologist’＄Dream：Denmark   

L011e Flhal止   

EpidemioJog－StSinDenrrlarknnishedenro＝nga亡Ohorlof100．DOロpregna－1tV・／Ome「Iintoamotheトand－Ch，Ldr’e5earCh  
prqectlastSeptemberande叩eCttO加FSh〔：Dllect，ngdatafrorn汁■eI＝hi［dren〔一Verthenextyear・Theentire  
SUⅣey－－WhichisEargeforthiscountryDf7［l．［FODannualb両hs－－istobecompEetedEr・2005forabout＄15r，ni”iロn．atiny   
fract血Il〕fwhatlhe cDStWOUEd beirlthe Urlited5：tates．  
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Wettermark，Furu，Andersen，  

Martikainen，＆Bergman  

24thInternationalConferenceon Pharmacoepidemiolog  
＆TherapeuticRiskManagement  
Copenhagen，Dモnmark  
August17－20，2008  

SYmPO5ium19Au9u5†   

TheNordicCoun十riescLSCLCOhor†   

AL5qnd5†G†in¢5：  

RcLPidResponsecLnQJYSeS  
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●●●穏  

●●●●  
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ThreerelatedtopICSindatabase ■   
researchinthe U．S．A．  

●Privacy   

● Righttobelefta10ne   

● DerivedfromtheAutonomyPrincIP［e  

●Confidentiality   

● Legalrequlrement   

● Breachofconfidentialitymayresultinsubstantialdamage  
toindividua［s  

● FinanciaT  

●Socialstigmaanddiscrimination  

●Datasecurity   

●lnformationTechnoIogystandardtopreventbreachofdata  
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●●●●箸  

●●●啓  

●●●○  

●¢穆  
⑳増ぺ  U．S．1egislations  

●HealthLnsurancePortabilityand   

Accountabi］ityAct（HLPAA）   

●ProvisionsforpublicheaLthresearchwithtarge   

linked health care databases 

j・AmericanRecoveryandReinvestmentAct  
（ARRA）   

●SecuritystandardfbreIectronicrecords  
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●●●●  

●●●●普  

●●●啓  

●●■巨態  

●額⑳ 

勒啓   

Theconsumers，view？  

●U．S．ConsumerReports2000Aug［SSue，P26  

●“Patientsarewellservedifdoctorsandhospitalshavefast  
accesstoaccuraterecords．”   

●“WithpropersafeguardsagalnStre－identification，anaLysIS  

Ofgovernment，hospital，andhea［th－re［ateddatabases  

yieldsagoldmineofinformationonpubIic－hea［thtrends  
andtheeffectivenessofvarioustypesofcare．”  

● Lancet2006；367：275   

●“TheAcademy’sreportpointstoapaucityofevidence  
aboutpatients’preferencesforandattitudestowards  
ParticipatinglnreSearCh，andca”sformoreinvoIvement  

WiththepubIictogetafullerandmoreaccuratepictureof  
theirviews．”  
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●●  

lnstitute of Medicine Report in 2009 

Shorメ」．Nqss．LqurQんLeYiI′QndLowrenceO・G∽Iin′玩紘椚  

Com州㈹OnHoql†hRe治OrChQn⊂川悼Priv叩0川絹肋InbrmoIion：  

≠○川PÅA裾v∝yRulo  

払ordonHe8仙SciencesPo呵  

80qrdonHoq仙Cく汀OS訂涙朗  

INST汀〕T【OF川EDICINE  
（万雷HEN人口0抽軋AこA躍如肝5  

㈹≠t  
l■■▲▲ltlY▲亡Y■Ul王  

● Thecommittee’sconcIusionisthatthe   
HJPAAPrivacyRu！edoesnotprotectprlVaCy   
asweIlasitshou）d，andthat，aSCurrentIy  
implemented，thePrivacyRu］eimpedes  
importanthealthresearch．  

● PrivacyRuIeintheU．S．isaworkin   
PrOgreSS・  
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●●●●●  

●●●態  

●●●懇  

●●●  
●●  

Acommonmisconception－  

dataqua［ity  

●Desireforperfectdatamaybecomethe   
enemyofpublicgood   
●Donotthrowawaythebabywiththebathwater  

●JanPVandenbroucke．Lancet2004；363：  
1728－31  

Vmm  

Whenareobseryauonalstud［esascred］blea＄random［sedtrIals？  

●Whatisthehierarchyofevidence？  
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●●●⑳  

●●徽㊧ 

●診⑩  

勒勒  

Myownthoughtsonhowtoput  

ethicalprlnCiplesintopractice                                       t■  

●CompetentPrivacyBoard／LnstitutionalReview   
Board／HumanSuPjectsCommitteereview  

●LegisIationtoprovidethelegatframework  

●TrainlngOfinvestigatorsandresearchsta什  

●U柚Ze！nformat竜OnTechnoIogytoprotect   
COnfidentialitywithout10S）ngefficiency  

●OpendialoguewithalIstakehoIders   

●lnvestigators   

● Patients／COnSumerS  
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