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第3回  医 療情報データベース基盤整備事業推進検討会

日時 :平成 25年 6月 26日 (水)

17:00～ 19:00

場所 :独 )医 薬品医療機器総合機構

第 21～ 25会 議室 (14階 )

議事次第 :

1 開 会

2 議 事

(1)「 医療情報データベース基盤整備事業における医療情報の利活用要

綱 (試行期間用)」及び 「医療情報データベース基盤整備事業におけ

る医療情報の取り扱いに関する倫理上の取り扱い (試行期間用)」に

係る論点への意見を踏まえた検討

(2)そ の他
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開催要綱
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第 3回  医 療情報データベース基盤整備事業推進検討会

配付資料一覧

第2回  医 療情報データベース基盤整備事業推進検討会の議論

について

医療情報データベース基盤整備事業における医療情報の利活用

要綱 (試行期間用)(案 )

医療情報データベース基盤整備事業における医療情報の取扱い

に関する倫理上の取扱い (試行期間用)(案 )

「医療情報データベース (統合データソース)に 保存されるデー

タ項目」について (標準化したス トレージとの差分について)

(2013年 6月 版)

「医療情報データベース基盤整備事業推進検討会」

開催要綱

1目 的

本検討会は、医療情報データベース基盤整備事業の推進を図るべく、医療情報データベースに

保存されているデータの利活用に係る要綱等を検討することを目的とする。

2検 討事項

(1)医 療情報データベースに保存されているデータの利活用に係る要綱等の検討

(2)そ の他、必要に応じて医療情報データベース基盤整備事業の推進に当たり必要な検討

3構 成員等

(1)本 検討会は、別紙の構成員により構成する:

(2)本 検討会に座長を置き、構成員の互選によつてこれを定める。座長は、会務を総括し、本

検討会を代表する。

(3)本 検討会は、必要に応じて、構成員以外の専門家及び有識者から意見を聴くことができる。

(4)本 検討会の構成員等は、議事にあたり知り得た秘密を漏らしてはならない。

4運 営                           ス

(1)本 検討会は:医 薬食品局長が構成員等の参集を求めて開催する。

(2)本 検討会は、構成員の半数以上が出席しなければ、会議を開くことができない。

(3)座 長は、議長として本検討会の議事を整理する。

(4)本 検討会は、個人情報の保護並びに協力医療機関のシステムに関する知的財産保護及び不

正アクセスの防止の観点から特別な配慮が必要と認める場合を除き、原則として公開で行

う。

(5)そ の他、必要な事項は、座長が本検討会の了承を得てその取扱いを定める。

5庶 務

本検討会の庶務は医薬食品局安全対策課が厚生労働省内関係課室及び独立行政法人医薬品医療

機器総合機構の協力を得て行 う。



資料 1
ついて(別紙)

「医療情報データベース基盤整備事業推進検討会」

構成員

◎ :座長、○座長代理 (未定)

参考人

安徳 恭 彰 九州大学病院 メ ディカル ・インフォメーションセンター 助 教

村上 玄樹 産業医科大学病院 医 療情報部 講 師

第2回  医 療情報データベース基盤整備事業推進検討会の議論に

第 2回 医療情報データベース基盤整備事業推進検討会 (平成 25年 5月 29日 )に おける議論を事務局

が整理したもの。

1 本 事業で利活用の対象となる医療情報等について

0 ど のような医療情報が医療情報データベース (統合データソース)に 格納され、また抽出され

るか、明らかにすべき。

● 医 療関係者に係る個人情報も取り扱つていることに留意すべき。

2 「 利活用要綱」における有識者会議の位置づけについて

0 第 二者が患者の保護をしつかりやるということが重要であり、「利活用要綱」において有識者会

議の位置づけについて記載すべき。

● 研 究者の創意工夫を阻害しないようにすることも重要であり、試行期間中に有識者会議のあり

方についても検討すべき。

3 医 療情報データベースを用いた多施設共同研究について

● 医 療情報データベース (統合データソース)に 格納された、連結可能匿名化された医療情報を

他機関に提供する場合は、そのことを掲示しておく必要がある。

4 製 薬企業の利用について

0 「 利活用要綱」第4(4)で は利害関係があるものは利活用できないとあるが、医薬品等の安

全性確保の責任を持っている製薬企業もこのシステムを利活用できるようにしていいのではな

い か 。

● 試 行期間においては利害関係がある者が医療情報データベースを利活用しないこととするが、

将来的には利活用できるようにするべき。

(敬称略)

氏名 所 属

秋山 祐 治 川崎医療福祉大学 医 療情報学科 准 教授

石川 広 己 日本医師会 常 任理事

大江 和 彦 東京大学大学院 医 学系研究科 教 授

鍵村 達 夫 日本製薬団体連合会

木村 通 男 浜松医科大学医学部附属病院 医 療情報部 教 授

佐藤 嗣 道 東京理科大学 薬 学部 講 師

祖父江 友 孝 大阪大学大学院 医 学系研究科 教 授

十屋 文 人 日本薬剤師会 副 会長

冨山 雅 史 日本歯科医師会 常 務理事

中島 直 樹 九州大学病院 医 療情報部 准 教授

松田 晋 哉 産業医科大学 医 学部 公 衆衛生学教室 教 授

丸山 英 二 神戸大学大学院 法 学研究科 教 授

我妻 学 首都大学東京大学院 社 会科学研究科 教 授



資料 2履 歴あり
医療情報データベニス基盤整備事業における医療情報の利活用要綱

(試行期間用)

(案)

第 1 目 的

医療情報データベース基盤整備事業 (以下 「本事業」という。)は 、医薬品等

のリスク ・ベネフィット評価を含めた安全対策の向上を目的として、この目的

を果たすために必要な医療情報の利活用のための基盤を整備するものである。

医療情報は、氏名、生年月日等の特定の個人 (提供された情報が自来する憾
人及び当該個人の治療等に関与した医療関係者等を含む。以下本要綱において
同じ。)を 識別することができる情報を削除しても、その特性上特定の個人が識

別される可能性を完全には排除できないことが懸念されることから、個人の尊

厳と人権を守るため、本要綱により、本事業によって構築される医療情報デー

タベース (仮称)(以 下 「医療情報データベース」という。)に 保存された医療

情報を利活用する際の手続きを定めるものである。本要綱は、平成 25年 度か

ら平成27年 度までの間 (以下 「試行期間」という。)適 用する。

なお、厚生労働省及び独立行政法人医薬品医療機器総合機構 (以下 「PMDA」

という。)は 、将来的に、試行期間における実績を勘案した上で、手数料や罰則

等の整備を含めて本要綱で定める利活用の枠組みを見直すこととする。

第2 用 語の定義

本要綱において使用する次の用語の定義は以下のとおりである。

(1) 「 医療情報」とは、本事業において利活用の対象となる、患者から収

集された傷病、処方された医薬品等及び臨床検査結果等の情報をいう。

(2) 「 統計情報」とは、本事業において利活用の対象となる医療情報を統

計処理した情報をいう。

「協力医療機関」とは、「医療情報データベース基盤整備事業の実施要

綱について」(平成 23年 3月 25日 付け厚生労働省医薬食品局長通

知)の 記の5(1)に 基づき国庫補助を受けた医療機関等をいう。
「連携医療機関」とは、「医療情報データベース基盤整備事業の実施要

綱について」の記の 6(3)に 基づき、本事業において構築する医療

情報データベースと同等のものを医療機関自身の負担により構築で

きる医療機関として厚生労働省が指定した医療機関等をいう。
「医療情報データベース」とは、本事業で構築された、協力医療機関

又は連携医療機関が患者から収集 した医療情報が保存されている続

合データツースをいう。

(7)

(6) 「複数施設統合データ処理センター」とは、協力医療機関又は連携医

療機関の医療情報データベースから抽出された医療情報及び統計情

報が一時的に格納されるデータセンターをいう。

「利活用」とは、医療情報データベースから医療情報を抽出し、必要

に応じて統計情報とした上で、複数施設統合デ=夕 処理センターにお

いて情報を取扱う一連の作業をいう。取扱われる医療情報の医療情報

データベースからの抽出が依頼された時点から、利活用の状況に関す

る最終報告書が医療情鶯デ=タ ベ「スΩ利薦癬1二熙す0点 離者会議

(以下,1有識者会議Jと ぃう2)に報告された時点までを利活用期間

とする。
「利活用申出者」とは、医療情報の利活用を申し出た者及び申し出よ

うとする者をいう。
「利活用者」とは、利活用申出者の管理のもとで医療情報を利活用す

る者をいう。

第3 適 用対象

(1) 協 力医療機関又は連携医療機関に構築された医療情報データベースに

保存された医療情報を複数施設統合データ処理センターを利用して

利活用する者は、本要綱を遵守しなければならない。

(2) (1)に 該当しない場合にあっても、篠機癬牌賠■一年ベー亭串轟鶏争さ

れた傷療情報を利鶏する者は、その競轟機関において協力医療機関文

|よ連携医療機関1ま、本要綱と同様の規程を整備するとともに、整備さ

れた規程をあらかじめ PMDAに 報告しなければならない。また、尋め

― 議該医療幡議略拝嚇騨■6春 機関は、「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 )、「疫学研究に関

する倫理指針」(平成 14年 6月 17日 、最終改正平成 20年 12月

1日 、文部科学省 ・厚生労働省)、「医療情報システムの安全管理に関

するガイ ドライン 第 4 1版 」(平成22年 2月 、厚生労働省)そ

の他の法令等を通守し、利用する情報の内容に基づき利用する者の所

属機関で整備されている各種幾薙規程に従い、利用目的の明示や患者

の同意取得等、医療情報の利用にあたり適切な措置を講 じること。

第4 医 療情報の利活用に際しての基本原則

1  量 生労働省及び PttAの 役割

(8)

(9)

(3)

(4)

(5)



厚生労働省及び椰OA rよ、個人の尊厳と人権を守るために、必要に応じて有議

査会議の薫見を聴取した上で、本螢綱1■限らず必螢な撤置を基回して実行し、

医療情報デ‐2バ Tス 11保存された医驚情報の通悧なfll量盤がなされるよう11
本事業を実施する。

2  医 療情報デ=タ ベ=xの 利活用に関する有識贅会議

PttDAは、医療情報データベースに保存された医療情報の適切な利活用の推進

を図るととも1■.個 人の豊厳とム構を青る二とを目的として,利 溝用の中熙Q

承認審査、成果物の公表その他医療情報デTタ バゴ に保常された緊漱驚報の
適切な取扱いについて意見を求めるため、PMDAか ら独立した第二者の有識者で

構成される有議者会議を設置する。

13 利 活用申出者及び利活用者

(1)厚 生労働省若しくは P‖DAに 所属する職員又は医療情報データベースが

構築されている協力医療機関若 しくは連携医療機関に所属する研究者
のみが利活用申出者となることができる。ただし、厚生労働省の職員を

除き、利活用申出者力ぐ所属する機関の医療情報データベース基盤整備事

業協力医療機関ワーキンググループの構成員又は参考人の了解を得な

ければならない。

(2)利 活用申出者及び利活用者として利活用申出書に記載された者のみが、

医療情報を利活用できる。なお、前文の規定にかかわらず、協力医療機

関又は連携医療機関が指定した者は、その医療機関が保有する医療情報
の抽出及び統計処理を行うことができる。

メ■)…粗溝騰 熱意及び獅溝轟撫 ょ、本棗業の目的に驚み、個人の幕饉と人権
を量す二とがないよう1■,法 令及び本要構を連青し、薫切1二鷹療情報を
利活用する必要がある。また、利活用申出者及び利活驚者は、個人を特
定する試みをしてはならない。

(3)‐ (4)利 活用申出者は、利活用者が法令及び本要綱を遵守し、利活用
の対象となる情報を適正に管理することについて責任を負う。

(4■ (o)_解 析の対象となる医薬品等に関して利害関係がある者その他莉
活用を行うことが不適切と思われる者は、利活用申出者又は利活用者と
なることはできない。なお、利害関係の有無については、有識者会議が
基準を定める。

■4 利 活用可能となる医療情報の特性

医療燎報デiタ ベ=ス li保存される1董瀬建ふ即,A_の本案業曇係るウ手ブサィ

卜に掲載されている 「医療情報デ=タ ベース (統合データソース)に 保存され

るデ='項 目Jの 融 限られる。

利活用申出者及び利活用者が利活用できる医療情報には、患者の年齢及び性

墜に関する情報は含まれるが、氏名、住所、郵便番号、生年月日長び暮春、豊
者番号並びに感者の治療等に満与した医療関係螢の氏名及び番号は含まれず、

利活用する上で必要最小限の医療情報以外の情報は含まれない。また、医療情

報データベースから抽出され、複数施設統合データ処理センターに格納される

医療情報に含まれる全ての日付情報は、その前後関係及びその間隔を維持 した

状態で、抽出条件ごと及び患者ごとに乱数処理で前後された日付情報に置換さ

れている。さらに、協力医療機関又は連携医療機関内の患者の氏名、住所、郵

便番号、生年月日及び患者番号を含む医療情報と、利活用申出者及び利活用者

が利活用する医療情報の対応表は作成 しない。

a, 統 計情報以外の情報の複製の禁止

利活用申出者及び利活用者は、統計情報以外の情報を、協力医療機関、連携

医療機関又は複数施設統合データ処理センターの外部に複製してはならない。

46 医 療情報の目視確認

利活用申出者及び利活用者は、協力医療機関又は連携医療機関が了承した場

合には、利活用の対象となつている医療情報を目視によって確認できる。

与7 必 要な規定類の整備及び履歴等の保存

(1)利 活用申出者は、利活用申出者及び利活用者の所属機関において、プラ

イバシーポリシー、セキュリティーポリシー及び医療情報の利活用のた

めの手順書並びにこれらを徹底するための関係者の教育に関する規定

が策定されていなければ、利活用の申出を行うことができない。

(2)利 活用申出者は、第二者による検証が可能となるよう、(1)の 規定の

策定及び改定の履歴を、利活用終了後5年 間保存すること。

第5 倫 理上の取扱い

本要綱に基づく利活用において、利活用申出者及び利活用者が利活用できる

医療情報には、患者の年齢及び性Xllに関する情報は含まれるが、氏名、住所、

郵便番号、生年月日墓び暮書、患者番号並びに患者の治療等に関与した医療関

係者の氏名及び番号は含まれず、利活用する上で必要最小限の医療情報以外の

情報は含まれない。また、医療情報データベースから抽出され、複数施設統合

データ処理センタニに格納される医療情報に含まれる全ての日付情報は、その



前後関係及びその間隔を維持 した状態で、抽出条件ごと及び患者ごとに乱数処               第 7 利 活用の申出の審査

理で前後された日付情報に置換されている。さらに、協力医療機関又は連携医               1 和 l活用の申出の審査手続き

療機関内の医療情報 (患者の氏名、住所、郵使番号、生年月日及び患者番号を               (1)PMDAは 、利活用の申出がなされた場合は、利活用の可否について2の審

含む。)と 、利活用申出者及び利活用者が利活用する医療情報の対応表は作成し                   査 基準に基づき審査を行う。

ない。これは、一般に、特定の個人を識別することができないものであるので、               (2)PMDAは 審査にあたり有識者会議の意見を求めるものとする。有識者会議
「疲学研究に関する倫理指針」における連結不可能匿名化された情報にあたり、                  は PMDAより意見を求められた場合は、その構成員の合議の結果を PMDA

その利活用は同指針の対象ではないと考えられる。                                に 提出する。ただし、以下に該当する場合は PMDAは有識者会議の意見

を求めないで審査を行うことができる。

第6 利 活用の申出手続き                                          ① 過去に同様の類型の審査を行っている、利活用に特段の緊急性があ
1 利 活用の申出                                                る 等、PMDAが有織者会議の意見の聴取の省略を特に認めた場合。た

(1)利 活用申出者は、医療情報の利活用を行う場合は、利活用案件ごとに別                    だ し、利活用に特段の緊急性があるとして省略した場合は有識者会

紙様式 1を PMDAに提出すること。                                      議 に事後報告する。

(2)利 活用申出者は、利活用申出者が厚生労働省の職員である場合を除き、                  ② 厚生労働省又は PMDA力 有`識者会議が指定した目的で利活用を行う

利活用申出者が所属する機関の医療情報データベース基盤整備事業協                    場 合。

力医療機関ワーキンググループの構成員又は参考人の7解 を得て利活               (3)PMDAは 、提出された利活用申出書を直ちに厚生労働省並びに医療情報デ

用申出書を提出すること。                                       ― タベース基盤整備事業協力医療機関ワーキンググループの構成員及

び参考人に供覧する。
2 利 活用申出書の添付資料

(1)利 活用申出者及び利活用者の利益相反状況                             2 審 査基準

利活用申出者及び利活用者について、利活用の対象となる医薬品等が特定さ                PMDAが 行う審査の基準は、以下 (1)か ら (8)の とおりである。

れている場合は、その品目及びその競合品目の製造販売業者に関する利益相反               (1)利 活用の目的

状況について、別紙様式 2を 利活用申出書に添付すること。                         申 出のあつた利活用の目的が、本事業により構築された医療情報データベー

利活用の対象となる医薬品等を特定できない場合は、全ての医薬品製造販売               ス の機能評価等、本事業の推進に有益な情報を得ることであること。

業者及び医療機器製造販売業者に関する利益相反状況にういて別紙様式2を 、

利活用申出書に添付すること。                                      (2)利 活用の内容

ただし、厚生労働省及び PMDAに所属する者が、その所掌業務の範囲で医療情                申 出のあった利活用の内容が、(1)の 目的を逸脱せず、かつ実施可能である

報を利活用する場合は、利益相反状況を申し出る必要はない。                       と 考えられること。

(2)そ の他必要な資料                                         (3)利 活用の期間
PMDAは、利活用申出者に対 し、利活用の申出の審査等を行う際に必要となる                申 出のあつた利活用の期間が、(2)の 内容を実施するにあたり適切であるこ

その他の書類の提出を求めることができる。                                と 。

3 利 活用申出書の提出方法                                       (4)利 活用の対象となる情報の範囲

利活用申出者は利活用申出書及び添付資料を、郵送又は P‖DAでの直接の受け                和 l活用の対象となる情報の範囲が、(1)の 目的に照らして必要最小限である

渡しのいずれかによりP‖DAに提出すること。                               こ と。



(5)情 報の管理方法

利活用申出者及び利活用者の所属機関において、「医療情報システムの安全管

理に関するガイ ドライン」の 「6 情 報システムの基本的な安全管理」の 「最

低限のガイ ドライン」に則つた措置が講じられていること。

また、利活用申出者及び利活用者の所属機関において、プライパシーポリシ
ー、セキュリテイーポリシー及び医療情報の利活用のための手順並びにこれら

を徹底するための関係者の教育に関する規定が策定されていること。

(6)利 活用申出者及び利活用者の確認

① 利活用申出者あ氏名、所属、役職、連絡先及び職務内容を添付資料にょり確
認できること。

② 利活用者の利活用における役割が、職務内容に照らして妥当であること。

③ 利活用者は、原則として利活用申出者の所属機関に所属している者とするが、

利活用申出者の所属機関以外に所属する者が利活用者となる場合は、その理

由及び妥当性が示されること。

(7)利 活用申出者及び利活用者の利益相反状況

利活用申出者及び利活用者の利益相反状況を添付資料により確認できること。

(8)利 活用に係る報告

利活用成果を有識者会議に報告することを利活用申出者が承諾していること。

第8 審 査結果の通知等

(1)PMDAは 、利活用の審査結果を利活用申出者に対し文書で通知する。
(2)利 活用申出者及び利活用者は PMDAが利活用を承認した場合に限り、承

認された範囲で医療情報を利活用できる。PMDAは、利活用の承認に際し

て、必要に応じて、利活用に際しての条件等を利活用申出者に付すこと
ができる。

第 9

( 1 )

(2)

(3)

利活用の申出内容に変更が生じた場合の手続き

利活用申出書の内容のうち利活用申出者又は利活用者の人事異動等に

伴い所属、役職、連絡先又は姓の変更があつた場合は、利活用申出者は、

直ちに変更事項を記載した別紙様式3を PMDAへ提出すること。

利活用申出者及び利活用者の利益相反状況に変更が生じた場合には、利

活用申出者は、直ちに修正 した別紙様式2を PMDAに提出すること。

(1)(2)以 外の変更の場合は、利活用申出者は、直ちに変更 した別

紙様式 1を PMDAへ提出すること。PMDAは、利活用申出書の変更の内容

を審査し、結果を文書で利活用申出者に通知する。

第 10利 活用時の情報の取扱い等

(1)PMDAは 、医療情報の抽出、統計処理等を行うにあたつての手順書を策定

する。

(2)利 活用申出者は、複数施設統合データ処理センターを利用する場合は、

PMDAに事前に届け出ること。

(3)利 活用申出者は、利活用申出者及び利活用者が取り扱う医療情報の漏洩、

滅失又は毀損の防止その他の医療情報の安全管理のために、本要綱及び

「医療情報の安全管理に関するガイ ドライン」に基づき、必要かつ適切

な措置を講じること。

(4)利 活用申出者及び利活用者は、第二者による検証が可能となるよう、利

活用の対象となる医療情報の取扱いについて利活用申出者又は利活用

者が作成した記録 (データ抽出及び統計解析の記録、複数施設データ処

理センターでの情報の取扱い記録 (ファイルの保存等の記録を含む。)

等が記載された解析ノー トその他の記録等)を 、利活用終了後5年 間保

存すること。

第 11利 活用に係る情報公開及び利活用の状況に関する報告

1 利 活用に係る情報公開

利活用に係る情報公開方法については、試行期間中に検討する。

2 利 活用により得られた成果物等の公表

(1)利 活用申出者及び利活用者は、利活用により得られた成果物等を、他の

情報と照合すること等により個人が特定されるおそれがある状態で公

表してはならない。ただし、このような場合であつても、その成果物等

を医薬品等の安全対策の向上のために厚生労働省又は P‖DAが 公表する

必要があると考える場合は、有識者会議の意見を聴取した上で公表する

場合がある。

利活用申出者は、利活用により得られた成果物等を公表する場合は、当

該成果物等を公表する手続きに入る前にPMDAに報告することとし、P‖DA

は、必要に応じて有識者会議の意見を聴取した上で、当該成果物等が利

活用の目的と整合的であるか確認する。

利活用申出者及び利活用者は、本要綱に基づく利活用により得られた成

果物等を公表する場合は、その成果物等に、本事業で構築された医療情

(2)

(3)



報データベースを用いて得られた成果であることを明示すること。なお、

第3(2)に 該当する医療情報の利用にあっても、成果物等には、本事

業で構築された医療情報データベースを用いて得られた成果であるこ

とを明示すること。

(4)協 力医療機関及び連携医療機関に所属する医療情報データベース基盤

整備事業協力医療機関ワーキンググループの構成員及び参考人は、本事

業により構築された医療情報データベースを用いて得られた成果物等

のリス トを、定期的に PMDAに提供すること。PMDAは、提供された情報

を、厚生労働省に報告すること。

3 利 活用の状況に関する報告

(1)利 活用申出者は、利活用の対象となる情報の統計解析に係る作業等の完

了日 (成果物等の公表日を含む。)又 は利活用申出書に記載された利活

用期間の満了日のいずれか早い日から3ヶ 月以内に、利活用の状況に関

する報告を記載した別紙様式4を PMDAに提出すること。ただし、提出

の前に利活用申出者 (利活用申出者が厚生労働省の職員である場合を除

く。)は 最終報告書について、利活用申出者が所属する機関の医療情報

データベース基盤整備事業協力医療機関ワーキンググループの構成員

又は参考人の了解を得ること。

(2)利 活用申出者又は利活用者が作成に関与 した承認された利活用に係る

成果物等が存在する場合は、利活用申出者はこれを報告書に添付するこ

と。

(3)利 活用申出者は、郵送又は PMDAでの直接の受け渡しのいずれかにより

PMDAに提出すること。

(4)PMDAは 、提出された報告書について、利活用の実施内容等が利活用の申

出の内容に適合していることを確認し、有職者会議に報告する。

(5)PMDAは 、(4)の 後に、利活用が終了したことを利活用申出者に対して

文書で通知するとともに、利活用の対象となる医療情報が保存されてい

る医療情報データベースを保有する協力医療機関又は連携医療機関に

連絡する。

(6)P“ DAは、(1)の 報告書を厚生労働省並びに医療情報データベース基盤
整備事業協力医療機関ワーキンググループの構成員及び参考人に供覧
する。

第12利 活用終了後の処理等

(1)利 活用申出者は、利活用が終了した後には、統計情報以外のハー ドディ
スク等の記憶装置に保存された情報を、「医療情報システムの安全管理

に関するガイ ドライン」の 「6.7 情 報の破棄」の 「最低限のガイ ド

ライン」に基づき、適切に廃棄すること。

(2)利 活用申出者は、別紙様式 5を郵送又は P‖DAで の直接の受け渡しのい

ずれかによりP‖DAに提出すること。

第 13不 適切利活用に対する措置等

(1)利 活用申出者及び利活用者は、利活用申出書の記載内容を逸脱して利活

用してはならない。

(2)PMDAは 、利活用申出者又は利活用者が、法令若しくは本要綱に違反し、

不適切な利活用を行つた場合、又は故意若しくは過失により、利活用に

より知り得た情報を漏洩した場合は、利活用申出者又は利活用者から事

前に意見を聴取した上でその状況に応じて以下の措置を講 じることが

できる。なお、措置等にあたっては、PMDAは必要に応じて有識者会議の

意見を聴取するものとする。

① 利 活用の承認の取り消 し

② 利 活用の対象となる情報の破棄の命令

③ 無 期限又は一定期間の利活用の申出の禁止

④ 利 活用申出者及び利活用者の氏名、所属、役職等の公表

(3)PMDAは 、利活用申出者以外の利活用者が (2)に 該当する行為を行つた

場合であつても、利活用申出者が行為を行つたものとして (2)に 規定

する措置を講じることができる。

(4)利 活用申出者及び利活用者は、法令若しくは本要綱に違反し、不適切な

利活用を行つた、又は故意若しくは過失により、利活用により知り得た

情報を漏洩した事実を知ったとき等は、遅滞なくPHDAに通報すること。

第14利 活用に係る書類の提出先

利活用に係る書類の提出先は、PMDA安全第一部企画管理課とする。

第15本 要綱の施行時期

本要綱は、平成0年 0月 1日より施行する。



資料 2履 歴なし
医療情報データベース基盤整備事業における医療情報の利活用要綱

(試行期間用)

(案)

第 1 目 的

医療情報データベース基盤整備事業 (以下 「本事業」という。)は 、医薬品等

のリスク ・ベネフィット評価を含めた安全対策の向上を目的として、この目的

を果たすために必要な医療情報の利活用のための基盤を整備するものである。

医療情報は、氏名、生年月日等の特定の個人 (提供された情報が出来する個

人及び当該個人の治療等に関与した医療関係者等を含む。以下本要綱において

同じ。)を 識別することができる情報を削除しても、その特性上特定の個人が識

別される可能性を完全には排除できないことが懸念されることから、個人の尊

厳と人権を守るため、本要綱により、本事業によつて構築される医療情報デー

タベース (仮称)(以 下 「医療情報データベース」という。)に 保存された医療

情報を利活用する際の手続きを定めるものである。本要綱は、平成 25年 度か

ら平成27年 度までの間 (以下 「試行期間」という。)適 用する。

なお、厚生労働省及び独立行政法人医薬品医療機器総合機構 (以下 「P‖DA」

という。)は 、将来的に、試行期間における実績を勘案した上で、手数料や罰則

等の整備を含めて本要綱で定める利活用の枠組みを見直すこととする。

第2 用 語の定義

本要綱において使用する次の用語の定義は以下のとおりである。

(1) 「 医療情報」とは、本事業において利活用の対象となる、患者から収

集された傷病、処方された医薬品等及び臨床検査結果等の情報をいう。
「統計情報」とは、本事業において利活用の対象となる医療情報を統

計処理 した情報をいう。

「協力医療機関」とは、「医療情報データベース基盤整備事業の実施要

綱について」(平成23年 3月 25日 付け厚生労働省医薬食品局長通

知)の 記の5(1)に 基づき国庫補助を受けた医療機関等をいう。
「連携医療機関」とは、「医療情報データベース基盤整備事業の実施要

綱について」の記の6(3)に 基づき、本事業において構築する医療

情報データベTス と同等のものを医療機関自身の負担により構築で

きる医療機関として厚生労働省が指定した医療機関等をいう。
「医療情報データベース」とは、本事業で構築された、協力医療機関

又は連携医療機関が患者から収集 した医療情報が保存されている統

合データソースをいう。

(6)

(7)

「複数施設統合データ処理センター」とは、協力医療機関又は連携医

療機関の医療情報データベースから抽出された医療情報及び統計情

報が一時的に格納されるデータセンターをいう。

「利活用」とは、医療情報データベースから医療情報を抽出し、必要

に応じて統計情報とした上で、複数施設統合データ処理センターにお

いて情報を取扱う一連の作業をいう。取扱われる医療情報の医療情報

データベースからの抽出が依頼された時点から、利活用の状況に関す

る最終報告書が医療情報データベースの利活用に関する有識者会議

(以下、「有識者会議」という。)に 報告された時点までを利活用期間

とする。

「利活用申出者」とは、医療情報の利活用を申し出た者及び申し出よ

うとする者をいう。

「利活用者」とは、利活用申出者の管理のもとで医療情報を利活用す

る者をいう。

適用対象

協力医療機関又は連携医療機関に構築された医療情報データベースに

保存された医療情報を複数施設統合データ処理センターを利用して

利活用する者は、本要綱を連守しなければならない。

(1)に 該当しない場合にあつても、協力医療機関又は連携医療機関

は、本要綱と同様の規程を整備するとともに、整備された規程をあら

かじめP‖DAに報告しなければならない。また、当該医療機関は、「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 )、

「疫学研究に関する倫理指針」(平成 14年 6月 17日 、最終改正平

成20年 12月 1日、文部科学省 ・厚生労働省)、「医療情報システム

の安全管理に関するガイ ドライン 第 4 1版 」(平成 22年 2月 、

厚生労働省)そ の他の法令等を遵守し、利用する情報の内容に基づき

利用する者の所属機関で整備されている各種規程に従い、利用目的の

明示や患者の同意取得等、医療情報の利用にあたり適切な措置を講 じ

ること。

医療情報の利活用に際しての基本原則

厚生労働省及び PMDAの役割           '

厚生労働省及びPMDAは、個人の尊厳と人権を守るために、必要に応じて有識

者会議の意見を聴取した上で、本要綱に限らず必要な措置を共同して実行し、

医療情報データベースに保存された医療情報の適切な利活用がなされるように

(8)

(9)

第 3

( 1 )

( 2 )

(2)

(3)

(4)

第 4

1

(5)



本事業を実施する。

医療情報データベースの利活用に関する有識者会議

PMDAは、医療情報データベニスに保存された医療情報の適切な利活用の推進

を図るとともに、個人の尊厳と人権を守ることを目的として、利活用の申出の

承認審査、成果物の公表その他医療情報データベースに保存された医療情報の

適切な取扱いについて意見を求めるため、P‖DAか ら独立した第二者の有識者で

構成される有識者会議を設置する。

別に関する情報は含まれるが、氏名、住所、郵便番号、生年月日、患者番号並

びに患者の治療等に関与した医療関係者の氏名及び番号は含まれず、利活用す

る上で必要最小限の医療情報以外の情報は含まれない。また、医療情報デ=タ

ベースから抽出され、複数施設統合データ処理センターに格納される医療情報

に含まれる全ての日付情報は、その前後関係及びその間隔を維持した状態で、

抽出条件ごと及び患者ごとに乱数処理で前後された日付情報に置換されている。

さらに、協力医療機関又は連携医療機関内の患者の氏名、住所、郵便番号、生

年月日及び患者番号を含む医療情報と、利活用申出者及び利活用者が利活用す

る医療情報の対応表は作成しない。

5  統 計情報以外の情報の複製の禁止

利活用申出者及び利活用者は、統計情報以外の情報を、協力医療機関、連携

医療機関又は複数施設統合データ処理センターの外部に複製してはならない。

6  医 療情報の日視確認

利活用申出者及び利活用者は、協力医療機関又は連携医療機関が了承 した場

合には、利活用の対象となつている医療情報を目視によつて確認できる。

7  必 要な規定類の整備及び履歴等の保存

(1)利 活用申出者は、利活用申出者及び利活用者の所属機関において、プラ

イバシーポリシー、
｀
セキュリティーポリシー及び医療情報の利活用のた

めの手順書並びにこれらを徹底するための関係者の教育に関する規定

が策定されていなければ、利活用の申出を行うことができない。

(2)利 活用申出者は、第二者による検証が可能となるよう、(1)の 規定の

策定及び改定の履歴を、利活用終了後5年 間保存すること。

第5 倫 理上の取扱い

本要綱に基づく利活用において、利活用申出者及び利活用者が利活用できる

医療情報には、患者の年齢及び性別に関する情報は含まれるが、氏名、住所、

郵便番号、生年月日、患者番号並びに患者の治療等に関与した医療関係者の氏

名及び番号は含まれず、利活用する上で必要最小限の医療情報以外の情報は含

まれない。また、医療情報データベースから抽出され、複数施設統合データ処

理センターに格納される医療情報に含まれる全ての日付情報は、その前後関係

及びその間隔を維持した状態で、抽出条件ごと及び患者ごとに乱数処理で前後

された日付情報に置換されている。さらに、協力医療機関又は連携医療機関内

の医療情報 (患者の氏名、住所、郵便番号、生年月日及び患者番号を含む。)と 、

3

(1)

利活用申出者及び利活用者

厚生労働省若しくは PMDAに 所属する職員又は医療情報データベースが

構築されている協力医療機関若しくは連携医療機関に所属する研究者

のみが和l活用申出者となることができる。ただし、厚生労働省の職員を

除き、利活用申出者が所属する機関の医療情報デ=タ ベース基盤整備事

業協力医療機関ワ=キ ンググループの構成員又は参考人の了解を得な

ければならない。

利活用申出者及び利活用者として利活用申出書に記載された者のみが、

医療情報を利活用できる。なお、前文の規定にかかわらず、協力医療機

関又は連携医療機関が指定 した者は、その医療機関が保有する医療情報

の抽出及び統計処理を行うことができる。

利活用申出者及び利活用者は、本事業の目的に鑑み、個人の尊厳と人権

を侵すことがないように、法令及び本要綱を遵守し、適切に医療情報を

利活用する必要がある。また、利活用申出者及び利活用者は、個人を特

定する試みをしてはならない。

利活用申出者は、利活用者が法令及び本要綱を遵守し、利活用の対象と

なる情報を適正に管理することについて責任を負う。

解析の対象となる医薬品等に関して利害関係がある者その他利活用を

行うことが不適切と思われる者は、利活用申出者又は利活用者となるこ

とはできない。なお、利害関係の有無については、有識者会議が基準を

定める。

(2)

(3)

(4)

(5)

4  利 活用可能となる医療情報の特性

医療情報データベースに保存される情報は、PMDAの本事業に係るウェブサイ

トに掲載されている 「医療情報データベース (統合データソース)に 保存され

るデータ項目」の範囲に限られる。

利活用申出者及び利活用者が利活用できる医療情報には、患者の年齢及び性



利活用申出者及び利活用者が利活用する医療情報の対応表は作成しない。これ

は、一般に、特定の個人を識別することができないものであるので、「疫学研究
に関する倫理指針」における連結不可能匿名化された情報にあたり、その利活

用は同指針の対象ではないと考えられる。

第 6 利 活用の申出手続き

1 利 活用の申出

(1)利 活用申出者は、医療情報の利活用を行う場合は、利活用案件ごとに別

紙様式 1を PMDAに提出すること。

(2)利 活用申出者は、利活用申出者が厚生労働省の職員である場合を除き、

利活用申出者が所属する機関の医療情報データベース基盤整備事業協

力医療機関ワーキンググループの構成員又は参考人の了解を得て利活

用申出書を提出すること。

2 利 活用申出書の添付資料

(1)利 活用申出者及び利活用者の利益相反状況

利活用申出者及び利活用者について、利活用の対象となる医薬品等が特定さ
れている場合は、その品目及びその競合品目の製造販売業者に関する利益相反

状況について、別紙様式2を 利活用申出書に添付すること。

利活用の対象となる医薬品等を特定できない場合は、全ての医薬品製造販売

業者及び医療機器製造販売業者に関する利益相反状況について別紙様式2を 、

利活用申出書に添付すること。

ただし、厚生労働省及び PMDAに所属する者が、その所掌業務の範囲で医療情

報を利活用する場合は、利益相反状況を申し出る必要はない。

(2)そ の他必要な資料

PMDAは、利活用申出者に対し、利活用の申出の審査等を行う際に必要となる
その他の書類の提出を求めることができる。

3 利 活用申出書の提出方法

¬l活用申出者は利活用申出書及び添付資料を、郵送又は PmDAでの直接の受け

渡しのいずれかによりPMDAに提出することき

第7 利 活用の申出の審査

1 利 活用の申出の審査手続き

(1)PMDAは 、利活用の申出がなされた場合は、利活用の可否について2の 審

査基準に基づき審査を行う。

(2)PMDAは 審査にあたり有識者会議の意見を求めるものとする。有識者会議

は PMDAより意見を求められた場合は、その構成員の合議の結果をP‖DA

に提出する。ただし、以下に該当する場合は P‖DAは 有識者会議の意見

を求めないで審査を行うことができる:

① 過去に同様の類型の審査を行つている、利活用に特段の緊急性があ

る等、PMDAが有識者会議の意見の聴取の省略を特に認めた場合。た

だし、利活用に特段の緊急性があるとして省略した場合は有識者会

議に事後報告する。             ‐

② 厚生労働省又はPMDAが有識者会議が指定した目的で利活用を行う
場合。

(3)P‖ DAは、提出された利活用申出書を直ちに厚生労働省並びに医療情報デ
ータベース基盤整備事業協力医療機関ワーキンググループの構成員及

び参考人に供覧する。

2 審 査基準

PMDAが行う審査の基準は、以下 (1)か ら のとおりである。
(1)利 活用の目的

申出のあった利活用の目的が、本事業により構築された医療情報データベー

スの機能評価等、本事業の推進に有益な情報を得ることであること。

(2)利 活用の内容      ヽ

申出のあった利活用の内容が、

と考えられること。

(3)利 活用の期間

申出のあった利活用の期間が、

と。

(1)の 目的を逸脱せず、かつ実施可能である

の内容を実施するにあたり適切であるこ

(4)利 活用の対象となる情報の範囲

利活用の対象となる情報の範囲が、(¬)の 目的に照らして必要最小限である

こと。

(5)情 報の管理方法

利活用申出者及び利活用者の所属機関において、「医療情報システムの安全管

理に関するガイ ドライン」の 「6 情 報システムの基本的な安全管理」の 「最



低限のガイドライン」に則つた措置が講じられていること。

また、利活用申出者及び利活用者の所属機関において、プライバシーポリシ
ー、セキュリティーポリシー及び医療情報の利活用のための手順並びにこれら

を徹底するための関係者の教育に関する規定が策定されていること。

(6)利 活用申出者及び利活用者の確認

① 利活用申出者の氏名、所属、役職、連絡先及び職務内容を添付資料により確

認できること。

② 利活用者の利活用における役割が、職務内容に照らして妥当であること。

③ 利活用者は、原則として利活用申出者の所属機関に所属している者とするが、

利活用申出者の所属機関以外に所属する者が利活用者となる場合は、その理

由及び妥当性が示されること。

(7)利 活用申出者及び利活用者の利益相反状況

利活用申出者及び利活用者の利益相反状況を添付資料により確認できること。

(8)利 活用に係る報告

利活用成果を有識者会議に報告することを利活用申出者が承諾していること。

第8 審 査結果の通知等

(1)PMDAは 、利活用の審査結果を利活用申出者に対し文書で通知する。

(2)利 活用申出者及び利活用者は PMDAが利活用を承認した場合に限り、承

認された範囲で医療情報を利活用できる。PMDAは、利活用の承認に際し

て、必要に応じて、利活用に際 しての条件等を利活用申出者に付すこと

ができる。

第9 利 活用の申出内容に変更が生じた場合の手続き

(1)利 活用申出書の内容のうち利活用申出者又は利活用者の人事異動等に

伴い所属、役職、連絡先又は姓の変更があった場合は、利活用申出者は、

直ちに変更事項を記載した別紙様式3を PMDAへ提出すること。

(2)利 活用申出者及び利活用者の利益相反状況に変更が生じた場合には、利

活用申出者は、直ちに修正 した別紙様式2を PMDAに提出すること。

(3) (1)(2)以 外の変更の場合は、利活用申出者は、直ちに変更した別

紙様式 1を P‖DAへ提出すること。P‖DAは、利活用申出書の変更の内容

を審査し、結果を文書で利活用申出者に通知する。

(4)

(2)

(3)

第

１

第 10利 活用時の情報の取扱い等

(1)PMDAは 、医療情報の抽出、統計処理等を行うにあたつての手順書を策定

する。

利活用申出者は,複 数施設統合データ処理センターを利用する場合は、

PMDAに事前に届け出ること。

利活用申出者は、利活用申出者及び利活用者が取り扱う医療情報の漏洩、

滅失又は毀損の防止その他の医療情報の安全管理のために、本要綱及び

「医療情報の安全管理に関するガイ ドライン」に基づき、必要かつ適切

な措置を講じること。

利活用申出者及び利活用者は、第二者による検証が可能となるよう、利

活用の対象となる医療情報の取扱いについて利活用申出者又は利活用

者が作成した記録 (データ抽出及び統計解析の記録、複数施設データ処

理センターでの情報の取扱い記録 (フアイルの保存等の記録を含む。)

等がi己載された解析ノー トその他の記録等)を 、利活用終了後5年 間保

存すること。

1利 活用に係る情報公開及び利活用の状況に関する報告

利活用に係る情報公開

利活用に係る情報公開方法については、試行期間中に検討する。

2 利 活用により得られた成果物等の公表

(1)利 活用申出者及び利活用者は、利活用により得られた成果物等を、他の

情報と照合すること等により個人が特定されるおそれがある状態で公

表してはならない。ただし、このような場合であつても、その成果物等

を医薬品等の安全対策の向上のために厚生労働省又は P‖DAが 公表する

必要があると考える場合は、有識者会議の意見を聴取した上で公表する

場合がある。

(2)利 活用申出者は、利活用により得られた成果物等を公表する場合は、当

該成果物等を公表する手続きに入る前にPMDAに報告することとし、PMDA

は、必要に応じて有識者会議の意見を聴取した上で、当該成果物等が利

活用の目的と整合的であるか確認する。

(3)利 活用申出者及び利活用者は、本要綱に基づく利活用により得られた成

果物等を公表する場合は、その成果物等に、本事業で構築された医療情

報データベースを用いて得られた成果であることを明示すること。なお、

第3(2)に 該当する医療情報の利用にあつても、成果物等には、本事

業で構築された医療情報データベースを用いて得られた成果であるこ



とを明示すること。

(4)協 力医療機関及び連携医療機関に所属する医療情報データベース基盤

整備事業協力医療機関ワ=キ ンググループの構成員及び参考人は、本事

業により構築された医療情報データベースを用いて得られた成果物等

のリス トを、定期的に PMDAに提供すること。P‖DAは、提供された情報

を、厚生労働省に報告すること。

3 利 活用の状況に関する報告

(1)利 活用申出者はt利 活用の対象となる情報の統計解析に係る作業等の完

了日 (成果物等の公表日を含む。)又 は利活用申出書に記載された利活

用期間の満了日のいずれか早い日から3ヶ 月以内に、利活用の状況に関

する報告を記載した別紙様式4を PMDAに提出すること。ただし、提出

の前に利活用申出者 (利活用申出者が厚生労働省の職員である場合を除

く。)は 最終報告書について、利活用申出者が所属する機関の医療情報

データベース基盤整備事業協力医療機関ワーキンググループの構成員

又は参考人の了解を得ること。

利活用申出者又は利活用者が作成に関与した承認された利活用に係る

成果物等が存在する場合は、利活用申出者はこれを報告書に添付するこ

と。

利活用申出者は、郵送又は PMDAで の直接の受け渡しのいずれかにより

PMDAに提出すること。

PMDAは、提出された報告書について、利活用の実施内容等が利活用の申

出の内容に適合していることを確認し、有識者会議に報告するも

PMDAは 、(4)の 後に、利活用が終了したことを利活用申出者に対して

文書で通知するとともに、利活用の対象となる医療情報が保存されてい

る医療情報データベースを保有する協力医療機関又は連携医療機関に

連絡する。

PMDAは 、(1)の 報告書を厚生労働省並びに医療情報データベース基盤

整備事業協力医療機関ワーキンググループの構成員及び参考人に供覧

する。

利活用終了後の処理等

利活用申出者は、利活用が終了した後には、統計情報以外のハー ドディ
スク等の記憶装置に保存された情報を、「医療情報システムの安全管理

に関するガイ ドラインJの 「6 7 情 報の破棄」の 「最低限のガイド

ライン」に基づき、適切に廃棄すること。

利活用申出者は、別紙様式5を郵送又は PMDAでの直接の受け渡しのい

(2)

(3)

(4)

(5)

ずれかによりPMDAに提出すること。

第 13不 適切利活用に対する措置等

(1)利 活用申出者及び利活用者は、利活用申出書の記載内容を逸脱して利活

用してはならない。

(2)PMDAは 、利活用申出者又は利活用者が、法令若しくは本要綱に違反し、

不適切な利活用を行つた場合、又は故意若 しくは過失により、利活用に

より知り得た情報を漏洩した場合は、利活用申出者又は利活用者から事

前に意見を聴取した上でその状況に応じて以下の措置を講 じることが

できる。なお、措置等にあたっては、PMDAは必要に応じて有識者会議の

意見を聴取するものとする:

① 利 活用の承認の取り消し

② 利 活用の対象となる情報の破棄の命令

③ 無 期限又は一定期間の利活用の申出の禁止

④ 利 活用申出者及び利活用者の氏名、所属、役職等の公表

(3)PMDAは 、利活用申出者以外の利活用者が (2)に 該当する行為を行つた

場合であつても、利活用申出者が行為を行つたものとして (2)に 規定

する措置を講じることができる。

(4)利 活用申出者及び利活用者は、法令若しくは本要綱に違反し、不適切な

利活用を行つた、又は故意若しくは過失により、利活用により知り得た

情報を漏洩した事実を知ったとき等は、遅滞なくPMDAに通報すること。

第 14利 活用に係る書類の提出先

利活用に係る書類の提出先は、PMDA安全第一部企画管理課とする。

第 15本 要綱の施行時期

本要綱は、平成〇年0月 1日 より施行する。
(6)

第 12

( 1 )

(2)



(参考案 )

(様式 1)

医療情報データベース基盤整備事業における医療情報の利活用申出書

独立行政法人 医 薬品医療機器総合機構 理 事長 殿

平成 年  月  日

私こと利活用申出者は、医療情報データベース基盤整備事業により構築された医療情報

データベニス (仮称)に 保存された医療情報の利活用にあたり、法令及び 「医療情報デー

タベース基盤整備事業における医療情報の利活用要綱」に同意した上で利活用申出を行い

ます。

況 ・環境

9 医療情報の利活用者
・7

1 氏名

役職

所属

職務内容

利活用場所

利活用における役

割

2 氏名

役職

所 属

職務内容

利活用場所

利活用における役

割

外部委託される利活用

内容、外部委託の必要性

及び妥当性

利活用成果の報告 利活用成果を有識者会議に報告することについて、

■ 承 諾する

承認後に登録 される予

定のプロジェク ト名 と

ナブプロジェク ト名

プロジェク ト名 :

サブプロジェクト名 :

1 利活用申出者
"

氏名 印

役職

所属

所在地

電話

メールアドレス

職務内容

利活用案件

利活用の目的 休叫活用の

必要性を含む)・
2

利活用内容
・3

利活用対象医薬品の販

売名又は一般名及び製

造販売業者一覧
・4

利活用期間
・5

利活用の対象となる医療情報の範囲

期 間

項目名

最小限であることの説

明

医療情報の利活用場所及び管理方法
・6

利活用場所

コンピュータの管理状 ※チェックボックス式の記載様式を作成中

利活用の申出の内容の変更を申出する場合は、変更の理由を記載するとともに、変更

箇所に下線を引く等して変更部分がわかるようにすること。

記載事実を証する書類を添付すること。

本事業の目的に照らしての利活用の必要性を具体的に記載すること。特に、当該利活

用を行 うことが、事業の推進に当たつてどのように有益であるか、記載すること。

必要に応じて、利活用内容を説明するための資料を添付すること。また、利活用内容

に関連する利活用申出者又は利活用者の論文等公表物がある場合は、その一覧を添付

すること。

*4 利 活用の対象となる医薬品を特定できない場合は、特定できない理由を本項に記載す



(参考案)

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構 理事長 殿

ること。                      ・

■5 利 活用期間の始期及び終期を記載すること。利活用期間は原貝Jとして 1年以内とする

こと。

Ⅲ6 利 活用場所が複数ある場合は、個々について記載すること。
*7.利 活用申出者が利活用者を兼ねる場合は、利活用申出者についても記載すること。

以上

利活用申出者 所
属

利益相反状況報告書

(様式 2)

平成 年  月  日

印

(注 :署名捺印のこと)

私の過去 3年 間の、利活用の対象となる医薬品等の製造販売業者及び競合企業からの寄

付金 ・契約金等の受け取り (割当て)状 況 (平成 年 1月 1日～平成 年 12月 31日 )は

下記の通りです。

● 利 活用甲出者 ・利活用者は、各人 1式提出すること。

● 厚 生労働省及び機構に所属する者が、その所掌業務の範囲で医療情報を利活用する場

合は、本様式の提出は不要である。

'1 利 活用申出書と一致したものであること。

記

利活用申出者 ・利活用者は、各人 1式 提出すること。



(参考案)

独立行政法人 医 薬品医療機器総合機構 理 事長 殿

・2

=3

・4

医薬品等の品目名が特定されている場合は、それを列挙すること。医薬品等の品目名

が特定されていない場合は、その旨記載すること。

競合品目については、医薬品等の品目ごとに3品 目 (売上順)を 選定すること。

利活用申出者及び利活用者に対する 「寄付金 ・契約金等」には、コンサルタント料 ・

指導料 ・特許権 ・特許権使用料 ・商標権による報酬、講演。原稿執筆その他これに類

する行為による報酬、委員が実質的に使途を決定し得る寄附金 。研究契約金 (実際に

割り当てられた額とする。なお、教育研究の奨励を目的として大学等に寄附されるい

わゆる奨学寄附金も含む。)を 含む。なお、

① 最 も受取額の多い年度について回答すること。

② 当 該年度においては、保有している当該企業の株式の株式価値 (申告時点)も 金

額の計算に含めるものとすること。

③ 実 質的に、委員個人宛の寄附金 ・契約金等とみなせる範囲を報告対象とし、本人

名義であつても学部長あるいは施設長等の立場で、学部や施設などの組織に対す

る寄附金 ・契約金等を受け取つていることが明確なものは除くこと。

④ 医 薬品等の品目名が特定されている場合は、その品目及びその競合品目の製造販

売業者について報告すること。

⑤ 医 薬品等の品目名が特定されていない場合は、全ての医薬品製造販売業者及び医

療機器製造販売業者について報告すること。

以 上

平成 年  月  日

利活用申出者 質[

所属等変更届出書

利活用申出者及び利活用者に係る利活用承認事項が変更されましたので、下記の通り届け

出ます。          .

記



(参考案)

独立行政法人 医 薬品医療機器総合機構 理 事長 殿

利活用申出者 醐
磁

(様式4)

平成 年  月  日

印

(参考案)

独立行政法人 医 薬品医療機器総合機構 理 事長 殿

利活用申出者

データ処理報告書

このたび、医療情報データベース (仮称)の 利活用申出

下記のとおリデータを削除 したことをご報告します。

醐
略

(様式 5)

平成 年  月  日

印

(署名捺印のこと)

)に ついて

利活用最終報告書

医療情報データベース (仮称)の 利活用申出について、下記のとおり報告致します。

記

莉
聰 薇 屏

|は|



資料 3履 歴あり
医療情報データベース基盤整備事業における

医療情報の取扱いに関する倫理上の取扱い (試行期間用)

(案)

第 1 本 取扱いの目的

医療情報データベース基盤整備事業 (以下 「本事業」という。)は 、医薬品等

のリスク ・ベネフィット評価を含めた安全対策の向上を目的として、この目的

を果たすために必要な医療情報を利活用するための基盤を整備するものである。

医療情報は、氏名、生年月日等の特定の個人 (提供された情報が自来する鱗

人及び当該個人の治療等に関与した医療関係者等を含む。以下本要綱において

同じ。)を 識別することができる情報を削除しても、その特性上特定の個人が識

別される可能性を完全には排除できないことが懸念されることから、個人の尊

厳と人権を守るため、本事業の実施にあたり、医療情報の取扱いを整理する。

なお、厚生労働省及び独立行政法人医薬品医療機器総合機構 (以下 「PMDA」

という。)は 、将来的に、試行期間における実績を勘案した上で、本取扱いを見

直すこととする。

第 2 本 事業における医療情報の取扱い

協力医療機関及び連携医療機関は、各医療機関内で以下のとおり医療情報を

取り扱う。

(1)協 力医療機関又は連携医療機関は、各医療機関内に既に存在する電子的

な医療情報を、本事業で各医療機関内に構築された標準化したス トレー

ジに保存する。        ・

(2)協 力医療機関又は連携医療機関は、(1)の 標準化したス トレージに保

存 した情報を、本事業で各医療機関内に構築された統合データソース

(分析用に標準化されたデータベース)に 、PMDAの本事業に係るウェブ

サイトに掲載されている 「医療情難データベース (統合デ|―タソース)

に保存されるデータ項目」の範囲の情報を保存する。当該情報には郵便

番号は含まれるが、患者の氏名、住所及び患者番号は含まれない状態で

時 。                                                       ・

(3)協 力医療機関又は連携医療機関は、利活用申出者又は利活用者の依頼に

基づき、(2)の 統合データソースから、利活用の対象となる医療情報

を抽出する。抽出後に、利活用申出者又は利活用者に提供される情報に

は、患者の年齢及び性311に関する情報は含まれるが、氏名、住所、郵便

番号、生年月日暴び、患者番号並びに患者の治療等に関与した医療間係

査の氏名及び援景は含まれない。また、            含 デi

(5)

タソースから抽出され、複数施設統合データ処理センターに格納される

医療情報に含まれる全ての日付情報は、その前後関係及びその間隔を維

持した状態で、抽出条件ごと及び患者ごとに乱数処理で前後された日付

情報に置換されている。さらに、抽出の対象となつた患者に新たに付さ

れた符号との対応表は作成しない。

協力医療機関又は連携医療機関は、(3)で 抽出された情報を、利活用

申出者又は利活用者の依頼に基づき目視により確認できるようにする。

協力医療機関又は連携医療機関は、(3)で 抽出された情報を、利活用

申出者又は利活用者の依頼に基づき、必要に応じて統計処理をした上で

利活用申出者又は利活用者が利活用できるようにする。

第3 協 力医療機関及び連携医療機関における倫理上の取扱い

(1)協 力医療機関及び連携医療機関は、「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 厚 生労働省)に基づき、次のように、医療情報の利用目的を公表 (院

内掲示 ・ホームページヘの掲載等)す る6

医薬品等の安全対策等に資するため、厚生労働省及び独立行政法人医

薬品医療機器総合機構 (PMDA)力く実施する医療情報データベース基盤

整備事業に、医療情報を匿名化して提供すること。また、提供した情

報の利活用により得られた成果物等を厚生労働省又は PMDAが医薬品

等の安全対策の向上のため公表する必要があると考える場合は、厚生

労働省または PMDAが医療情報データベースの利活用に鶴する有識者

会議の意見を聴取した上で公表することを認めることがある。

(2)協 力医療機関及び連携医療機関は、本事業に参加するにあたつて、各医

療機関における倫理審査委員会の承認を得る必要はない。́

(3)協 力医療機関又は連携医療機関が、各医療機関に構築された標準化した

ス トレニジ及び統合データソースに、他の医療機関が保有する医療情報

を保存し、利活用申出者又は利活用者の依頼に基づき、統合データソー

スに保存された医療情報を抽出し、連結不可能匿名化した情報を提供す

る場合の倫理上の取扱いについては、試行期間において検討する。

情報を他の饉療機関等に提供しようとする場合は、他の医療機関等に難

獲情報を提供することがある旨を撼示等により公表すること。

第4

( 1 )

利活用申出者及び利活用者における倫理上の取扱い

利活用申出者は、利活用に先立ち、P‖DAに対し、利活用の目的及び利活



(2)

用の対象となる情報の範囲を明示して医療情報の利活用の申出を行う。

当該申出を受け、PMDAは当該範囲が利活用の目的に照らして最小限であ

るか審査し、利活用申出者に対して利活用の承認を行う。

第2(4)又 は (5)に より利活用申出者又は利活用者に提供された情

報には、患者の年齢及び性男1に関する情報は含まれるが、氏名、住所、

郵便番号、生年月日及び憲薔、患者番号並びに憲者の治癖等に関与した

医療関係者の氏名及び番号は含まれず、利活用をする上で必要最小限の

医療情報以外の情報は含まれない。また、          統 合デ

■■ソ=ス から抽出され、複数施設統合データ処理センターに格納され

る医療情報に含まれる全ての日付情報は、その前後関係及びその間隔を

維持した状態で、抽出条件ごと及び患者ごとに乱数処理で前後された日

付情報に置換されている。さらに、協力医療機関又は連携医療機関内の

医療情報 (患者の氏名、住所、郵便番号、生年月日及び患者番号を含む。)

と、利活用申出者及び利活用者が利活用する医療情報の対応表は作成し

ない。これは、一般に、特定の個人を識別することができないものであ

るので、「疲学研究に関する倫理指針」における連結不可能匿名化され

た情報にあたり、その利活用は同指針の対象ではないと考えられる。し

たがつて、本人からインフォーム ド・コンセントを受けること及び倫理

審査委員会の承認を得て利活用申出者又は利活用者の所属機関の長の

許可を受ける必要はない。ただし、利活用申出者及び利活用者は、医療

情報の特性に鑑み、「医療情報システムの安全管理に関するガイ ドライ

ン 第 4.1版 」(平成22年 2月 、厚生労働省)を 通守する等、医療

情報を安全に取り扱うために必要かつ適切な措置を講 じることとする。

また、利活用申出者及び利活用者は、提供暮れた構報が機葉事る個人を

特定する試みをしてはならない。なお、利活用申出者及び利活用者は、

医療情報の利活用により個人の権利利益を害するおそれがあることを

知つたときは、遅滞なくPMDAに通報すること。

利活用申出者及び利活用者は、医療情報の利活用により得られた成果物

を、他の情報と照合すること等により個人が特定されるおそれがある状

態で公表してはならない。ただし、このような場合であつても、その成

果物等を厚生労働省又は PMDAが 医薬品等の安全対策の向上のために公

表する必要があると考える場合は、医療情報データベースの漆:活用に関

立登有識者会議の意見を聴取した上で公表する場合がある。

第5 そ の他

本事業の円滑な実施にあたって、医療情報及び疫学研究の特性を考慮した付

加的な指針については、必要に応じ、今後、医療情報データベース基盤整備事

業協力医療機関ワーキンググループで検討を進めていくこととするも

第6 本 取扱いの施行時期

本指針は、平成〇年0月 1日 より施行する。

(3)



資料 3履 歴なし
医療情報データベース基盤整備事業における

医療情報の取扱いに関する倫理上の取扱い (試行期間用)

(案)

第 1 本 取扱いの目的

医療情報データベース基盤整備事業 (以下 「本事業」という。)は 、医薬品等

のリスク ・ベネフィット評価を含めた安全対策の向上を目的として、この目的

を果たすために必要な医療情報を利活用するための基盤を整備するものである。

医療情報は、氏名、生年月日等の特定の個人 (提供された情報が出来する個

人及び当該個人の治療等に関与 した医療関係者等を含む。以下本要綱において

同じ。)を 識別することができる情報を削除しても、その特性上特定の個人が識

別される可能性を完全には排除できないことが懸念されることから、個人の尊

厳と人権を守るため、本事業の実施にあたり、医療情報の取扱いを整理する。

なお、厚生労働省及び独立行政法人医薬品医療機器総合機構 (以下 「P‖DA」

という。)は 、将来的に、試行期間における実績を勘案した上で、本取扱いを見

直すこととする。

第2 本 事業における医療情報の取扱い

協力医療機関及び連携医療機関は、各医療機関内で以下のとおり医療情報を

取り扱う。

(1)協 力医療機関又は連携医療機関は、各医療機関内に既に存在する電子的

な医療情報を、本事業で各医療機関内に構築された標準化したス トレー

ジに保存する。

(2)協 力医療機関又は連携医療機関は、(1)の 標準化 したス トレージに保

存した情報を、本事業で各医療機関内に構築された統合データソース

(分析用に標準化されたデータベース)に 、PMDAの本事業に係るウェブ

サイ トに掲載されている 「医療情報データベース (統合データソース)

に保存されるデータ項目」の範囲の情報を保存する。当該情報には郵便

番号は含まれるが、患者の氏名、住所及び患者番号は含まれない。

(3)協 力医療機関又は連携医療機関は、利活用申出者又は利活用者の依頼に

基づき、(2)の 統合データソースから、利活用の対象となる医療情報

を抽出する。抽出後に、利活用申出者又は利活用者に提供される情報に

は、患者の年齢及び性別に関する情報は含まれるが、氏名、住所、郵便

番号、生年月日、患者番号並びに患者の治療等に関与した医療関係者の

氏名及び番号は含まれない。また、統合データソースから抽出され、複

数施設統合データ処理センターに格納される医療情報に含まれる全て

の日付情報は、その前後関係及びその間隔を維持した状態で、抽出条件

ごと及び患者ごとに乱数処理で前後された日付情報に置換されている。

さらに、抽出の対象となった患者に新たに付された符号との対応表は作

成しない。

(4)協 力医療機関又は連携医療機関は、(3)で 抽出された情報を、利活用

申出者又は利活用者の依頼に基づき目視により確認できるようにする。

(5)協 力医療機関又は連携医療機関は、(3)で 抽出された情報を、利活用

申出者又は利活用者の依頼に基づき、必要に応じて統計処理をした上で

利活用申出者又は利活用者が利活用できるようにする。

第3 協 力医療機関及び連携医療機関における倫理上の取扱い

(1)協 力医療機関及び連携医療機関は、「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 厚 生労働省)に基づき、次のように、医療情報の利用目的を公表 (院

内掲示 ・ホームページヘの掲載等)す る。

医薬品等の安全対策等に資するため、厚生労働省及び独立行政法人医

薬品医療機器総合機構 (PMDA)が実施する医療情報データベース基盤

整備事業に、医療情報を匿名化して提供すること。また、提供した情

報の利活用により得られた成果物等を厚生労働省又は PMDAが医薬品

等の安全対策の向上のため公表する必要があると考える場合は、厚生

労働省または P‖DAが医療情報データベースの利活用に関する有識者

会議の意見を聴取した上で公表することを認めることがある。

(2)協 力医療機関及び連携医療機関は、本事業に参加するにあたつて、各医

療機関における倫理審査委員会の承認を得る必要はない。

(3)協 力医療機関又は連携医療機関が、各医療機関に構築された標準化した

ス トレージ及び統合データソースに、他の医療機関が保有する医療情報

を保存し、利活用申出者又は利活用者の依頼に基づき、統合データソー

スに保存された医療情報を抽出し、連結不可能匿名化した情報を提供す

る場合の倫理上の取扱いについては、試行期間において検討する。

(4)協 力医療機関及び連携医療機関は、統合データソースに保存された医療

情報を他の医療機関等に提供しようとする場合は、他の医療機関等に医

療情報を提供することがある旨を掲示等により公表すること。

第4 利 活用申出者及び利活用者における倫理上の取扱い

(1)利 活用申出者は、利活用に先立ち、PMDAに対し、利活用の目的及び利活

用の対象となる情報の範囲を明示して医療情報の利活用の申出を行う。



当該申出を受け、P‖DAは当該範囲が利活用の目的に照らして最小限であ

るか審査し、利活用申出者に対して利活用の承認を行う。

(2)第 2(4)又 は (5)に より利活用申出者又は利活用者に提供された情

報には、患者の年齢及び性別に関する情報は含まれるが、氏名、住所、

郵便番号、生年月日、患者番号並びに患者の治療等に関与した医療関係

者の氏名及び番号は含まれず、利活用をする上で必要最小限の医療情報

以外の情報は含まれない。また、統合データソースから抽出され、複数

施設統合データ処理センターに格納される医療情報に含まれる全ての

日付情報は、その前後関係及びその間隔を維持した状態で、抽出条件ご

と及び患者ごとに乱数処理で前後された日付情報に置換されている。さ

らに、協力医療機関又は連携医療機関内の医療情報 (患者の氏名、住所、

郵便番号、生年月日及び患者番号を含む。)と 、利活用申出者及び利活

用者が利活用する医療情報の対応表は作成しない。これは、一般に、特

定の個人を識別することができないものであるので、「疫学研究に関す

る倫理指針」における連結不可能匿名化された情報にあたり、その利活

用は同指針の対象ではないと考えられる。したがって、本人からインフ

ォーム ド・コンセントを受けること及び倫理審査委員会の承認を得て利

活用申出者又は利活用者の所属機関の長の許可を受ける必要はない。た

だし、利活用申出者及び利活用者は、医療情報の特性に鑑み、「医療情

報システムの安全管理に関するガイ ドライン 第 4.1版 」(平成22

年2月 、厚生労働省)を 遵守する等、医療情報を安全に取 り扱うために

必要かつ適切な措置を講じることとする。また、利活用申出者及び利活

用者は、個人を特定する試みをしてはならない。なお、利活用申出者及

び利活用者は、医療情報の利活用により個人の権利利益を害するおそれ

があることを知ったときは、遅滞なくPMDAに通報すること。

(3)利 活用申出者及び利活用者は、医療情報の利活用により得られた成果物

を、他の情報と照合すること等により個人が特定されるおそれがある状

態で公表してはならない。ただし、このような場合であっても、その成

果物等を厚生労働省又は PMDAが医薬品等の安全対策の向上のために公

表する必要があると考える場合は、医療情報データベースの利活用に関

する有識者会議の意見を聴取した上で公表する場合力`ある。

第5 そ の他

本事業の円滑な実施にあたつて、医療情報及び疫学研究の特性を考慮した付

加的な指針については、必要に応じ、今後、医療情報データベース基盤整備事

業協力医療機関ワーキンググループで検討を進めていくこととする。

第6 本 取扱いの施行時期

本指針は、平成0年 0月 1日より施行する。
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「医療情報データベース(統合データソニス)に
保存されるデニタ項目」について

(標準化したストレージとの差分について)
(2013年 6月版)

厚生労働省 医薬食品局 安全対策課

独)医薬品医療機器総合機構 安全第一部

◆本事業では、標準化したストレージに標準化した状態で
保存したのちに医療情報デ=タベース(統合データソース)に
データベース化する

◆標準化したストレージに収集する情報は、
SS―MIX2、レセプト、DPC、DPC―EFの仕 様 書 通 り

◆本事業における統合データソースには、
これら情報のうち、本事業に不要であると考えられる項目は
収集していない

◆収得していない項目は次項の通り



●SS―MⅨ 2からの収集の場合
>患者の個人識別に関する情報(氏名、住所、電
話番号など)

>保険に関する情報(保険者番号、被保険者番
号・記号など)

>医療関係者に関する情報(担当医、臨床検査実
施者など)

>院 内伝票に関する情報(検査オーダー番号など)

●レセプトからの収集の場合
>患者の個人識別に関する情報(氏名、性別、生

年月日など)
>保険に関する情報(保険者番号、公費負担医療
情報など)

>処方医師および医療機関に関する情報(保険医
氏名、医療機関コードなど)



●DPC及 びDPC―EFか らの収集の場合
>患者の個人識別に関する情報(性別、生年月日
など)

>保険に関する情報(保険者番号など)
>担当医師および医療関係者に関する情報(医師
コード、病棟コードなど)

◆SS―MIXとは?
怒tミpざ ∫www、 熟ci―bc.c◎懸∫SS―鍮 IN∫ss験 ixノ

◆SS―MiX2データ項目

のうち、                  1
「SS‐MⅨ2標準化ストレージ仕様書096_20120301base0403re宙sed.pdf」

にデータ項目が記載


