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コメント [事務局1]:  

「医療情報データベースの運営等に関する

検討会」の最終報告書としては、以下のよ

うに取りまとめることとしたい。 

・最終報告書（本体） 

・別添１：MID-NETの利活用ルールガイ

ドライン（案） 

・別添２：医療情報データベースの経費等

に関するWG報告書 

・参考資料：中間報告書 

 

 最終報告書（本体）は、中間報告書の

記載を下敷きに、「医療情報データベースの

利活用ルールに関するワーキンググループ」

（ルールWG）及び「医療情報データベー

スの経費等に関するワーキンググループ」

（経費等WG）の検討を踏まえて、内容

を追記・修正したものとする。 
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１．MID-NET構築の経緯について 159 

（１）医療情報データベース基盤整備事業 160 

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、「薬害161 

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」によ162 

る「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163 

成 22年４月）及び「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164 

用方策に関する懇談会」による「電子化された医療情報データベースの活用165 

による医薬品等の安全・安心に関する提言（日本のセンチネル・プロジェク166 

ト）」（平成 22 年８月）の二つの提言を踏まえ、当初は平成 23 年度から５か167 

年の計画で開始された事業である。 168 

現在の医薬品等の安全対策は、主として医療機関及び製薬企業等からの副169 

作用等の報告に基づき実施されているが、副作用等報告の制度では、①医薬170 

品等の使用者数を把握できない、②副作用等の発現頻度を他剤等と比較でき171 

ない、③もともとの疾患による症状と副作用等の区別が難しい、といった限172 

界がある。 173 

一方、諸外国においては、既に大規模医療情報データベースの整備及びそ174 

の活用が進められている。これらの状況を踏まえ、我が国においても、医薬175 

品等の安全性の定量的な評価等のためのデータベースが必要であり、新たに176 

構築するに際し利活用可能なデータ規模の目標として、まずは５年間で 1,000177 

万人規模のデータベースを目指すことが必要であると提言された。そこで従178 

来の副作用等報告制度に加え、新たな仕組みとして、大規模医療情報データ179 

ベースを整備し、医療機関の電子化された医療情報を医薬品等の安全対策に180 

活用するための基盤を構築するため、本事業が計画された。 181 

本事業は、国費及び製薬企業からの安全対策等拠出金を原資として、公募182 

により選定された 10の拠点医療機関等（７大学病院及び３医療機関グループ183 

からの計 23病院）（以下「協力医療機関」という。）にデータベースシステム184 

を構築するとともに、これら医療機関及び独立行政法人医薬品医療機器総合185 

機構（以下「PMDA」という。）にその分析システムを構築・設置するものであ186 

る。これらのシステムを用いて、電子化された医療情報から必要なデータを187 

抽出し、薬剤疫学的手法により医薬品等の副作用情報（医薬品の使用等とイ188 
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ベントの発現）等を定量的に解析し、リスクやベネフィットの評価を行うな189 

ど、安全対策に活用することが期待される。具体的な活用例としては、他剤190 

との副作用発現頻度の比較、原疾患による症状発現と副作用の分析、安全対191 

策措置実施後の効果の検証等が想定される。 192 

平成 23 年５月に全国 10 の大学病院等を協力医療機関として選定し、平成193 

23年度にこのうち１拠点（東京大学医学部附属病院）のデータベースと PMDA194 

の分析システムの構築を開始し、平成 24年度に６拠点（東北大学病院、浜松195 

医科大学医学部附属病院、香川大学医学部附属病院、九州大学病院、佐賀大196 

学医学部附属病院、徳洲会グループ）、平成 25 年度に３拠点（千葉大学医学197 

部附属病院、北里大学・北里研究所グループ、NTT病院グループ）の医療機関198 

のデータベースの構築を進め、平成 26 年４月までに 10 拠点へのデータベー199 

ス設置が完了した。 200 

本事業により構築された医療情報データベースシステム（Medical 201 

Information Database Network。以下「MID-NET」という。）は PMDAによって202 

運営されるものとされ、これは独立行政法人医薬品医療機器総合機構法（以203 

下「PMDA法」という。）第 15条第１項第５号に定める医薬品等の情報の収集、204 

整理及び提供並びにそれに附帯する業務と位置づけられるものである。 205 

本事業については、平成 25 年度の行政事業レビュー公開プロセスの結果、206 

外部有識者より「データベースの規模や達成時期等の検証・明確化、手法の207 

再検討、費用負担の在り方の検証を念頭に更なる見直しを行い、概算要求へ208 

適切に反映させることが必要。」との指摘を受けた。これを踏まえて、平成 25209 

年 12 月から平成 26 年６月まで「医療情報データベース基盤整備事業のあり210 

方に関する検討会」（以下「あり方検討会」という。）が開催され、本事業の211 

あり方及び方向性、MID-NETの運営等のあり方について検討が行われた。その212 

結果、試行期間において集積見込みの 300 万人規模の患者データから具体的213 

な成果を出すことが重要であることや、本格運用後における利活用のルール214 

等を整備し、費用負担の枠組みの構築に向けた検討が必要であること等の提215 

言が出された。 216 

その後、各協力医療機関において、適切な解析の基となるデータベースの217 

品質（病院情報システムからデータベースにデータが正確に伝送され、格納218 

コメント [事務局2]:  

MID-NET事業の位置づけについて追記。 
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されること）を確認するとともに、イベント定義の検討を行うバリデーショ219 

ンの作業を進めてきた。 220 

この作業において、データベースに転送されたデータの様式が拠点間で異221 

なっている部分が多数認められたことから、平成 26年度からは協力医療機関222 

及び PMDAが協力しながら、データの品質管理を確実に進めた。しかし、バリ223 

デーション作業には当初予定されていた以上の時間と労力を要したことなど224 

から、同年度に事業計画を見直し、本格運用を２年間延ばして平成 30年度か225 

らとした。現在、バリデーション作業は各拠点で順次完了しつつある状況で226 

ある。 227 

また、本格運用に向けて、MID-NET の試行的利活用を PMDA 及び協力医療機228 

関において実施している。試行的利活用期間における MID-NET の運用につい229 

ては、平成 25年４月に厚生労働省に設置された「医療情報データベース基盤230 

整備事業推進検討会」において検討され、利活用要綱及び倫理上の取扱いが231 

取りまとめられた。試行的利活用期間における利活用者は、協力医療機関、232 

PMDA 及び厚生労働省に限定され、統合データソースに保存された電子診療情233 

報の適切な利活用の推進を図るため、PMDA に設置された「医療情報データベ234 

ースの利活用に関する有識者会議」において利活用要綱等に従い利活用申出235 

の承認審査等を行うこととされている。試行的利活用の中では、医薬品の安236 

全対策に関する実践的なテーマを設定しており、①処方実態調査、②安全対237 

策措置等影響調査、③医薬品等のリスク及びベネフィットバランスの定量的238 

評価といった目的別にテーマについて検討を進めているところである。 239 

 240 

（２）医療情報データベースの運営等に関する検討会 241 

平成 30 年度から開始予定の MID-NET の本格運用では、400 万人以上の規模242 

のデータが利用可能となる見込みで、これまでの協力医療機関、PMDA 及び厚243 

生労働省に加え、製薬企業や研究者等による利活用が想定される。本格運用244 

時の MID-NET の運営については、あり方検討会において以下の提言が示され245 

ているところである。 246 

・ 試行期間における利活用の実績等も踏まえて、機微性の高い医療情報の247 

取扱いに十分留意し、研究者・製薬企業等を含めた本格運用後における248 

コメント [事務局3]:  

試行的利活用における MID-NETの運用

（利活用要項、有識者会議における審査

など）を追記。 

コメント [事務局4]:  

本検討会の設置の趣旨や、中間報告書を

受けた各WG での議論の経緯を記載。 
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利活用のルール等を整備する必要がある。 249 

・本格運用開始後の運営に必要な費用・人員等の精査とともに、本事業の250 

目的に照らして、国費、安全対策等拠出金、並びに利用者負担も含めた251 

費用負担の枠組み構築に向けて、引き続き検討が必要である。 252 

以上を踏まえ、MID-NETの本格運用時における利活用ルール等の整備や、費253 

用負担の枠組みなどを検討するため、平成 28年１月に、医療情報データベー254 

スの運営等に関する検討会（以下「本検討会」という。）が設置された。 255 

本検討会では、まず、平成 28年１月から６月にかけて検討した結果に基づ256 

き、７月に中間報告書が取りまとめられた。中間報告書では、利活用ルール257 

と、運営に必要な経費の整理と費用負担について、引き続き詳細な検討を行258 

う必要があるとされた。そこで、本検討会の下に「医療情報データベースの259 

利活用ルールに関するワーキンググループ」（以下「ルールワーキンググルー260 

プ」という。）及び「医療情報データベースの運営の経費等に関するワーキン261 

ググループ」（以下「経費等ワーキンググループ」という。）を設置した。両262 

ワーキンググループの検討により、利活用ルールに関しては「MID-NETの利活263 

用に関するガイドライン（案）」（以下「利活用ガイドライン案」という。）が、264 

運営の経費等については「医療情報データベースの運営の経費等に関するワ265 

ーキンググループ報告書」（以下「経費等ワーキンググループ報告書」という。）266 

がそれぞれ取りまとめられたところである。 267 

両ワーキンググループの成果を踏まえ、今般、本検討会で検討した結果を268 

最終報告書として取りまとめたので、ここに報告する。 269 

  270 
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２．MID-NETのシステム概要について 271 

（１）システムの概要 272 

MID-NETの概要は図１のとおりである。各協力医療機関が保有するデータは、273 

電子カルテなどの病院情報システムから、データの標準化が行われた上で、274 

協力医療機関に設置された「統合データソース」に利活用のためのデータと275 

して蓄積されている。利活用者は、統合データソースに直接アクセスするこ276 

とはできず、専用システムにアクセスし、各協力医療機関に対して解析内容277 

に応じたデータの抽出条件等の条件（スクリプト）を転送し、データの処理278 

を依頼する。協力医療機関がこの処理依頼を確認、了承することで、必要な279 

データが統合データソースから抽出され、分析用データセット及び一次統計280 

処理結果が作成される。作成されたデータは協力医療機関がその内容を確認281 

した上で、PMDA が管理するデータセンターに転送される。その後、利活用者282 

は専用の端末からデータセンターにアクセスし、複数の協力医療機関から送283 

信されたデータを統合するなどの解析を行うことで、目的とする結果を得る284 

仕組みとなっている。 285 

MID-NETとは利活用に係る独自開発部分のシステムを指し、各協力医療機関286 

に設置された統合データソース以降の範囲となる。 287 

上述のとおり MID-NET では、利活用者がデータを利用するためには、その288 

データを保有する協力医療機関による了承の手続きが必要である。そこで、289 

利活用者が利活用の申出を行う前に、協力医療機関から了承されない可能性290 

があるかをあらかじめ把握できるように、PMDA を通じて事前に確認ができる291 

ようにすべきである。 292 
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図１ MID-NETのシステムの概要 293 

 294 

（２）データの特性 295 

MID-NETでは、オーダリング、検査結果等を含む電子カルテデータやレセプ296 

ト・診断群分類別包括評価（DPC）データ等の電子診療情報が統合データソー297 

スに蓄積されている。MID-NET上で取り扱う電子診療情報は、図２に示したと298 

おり、協力医療機関からデータセンターに転送される前に、直ちに個人を識299 

別できない一定の処理（以下「一定の匿名化」という。）がなされている。こ300 

の処理においては、患者を特定する ID、氏名、住所、郵便番号は削除され、301 

生年月日などの日付情報は、同一患者の情報を一括して、処方や、副作用発302 

生日等のイベント情報の前後関係を維持しながら、患者ごとに異なる乱数で303 

一定の日数をずらしている。また、この匿名化処理は分析用データセットが304 

抽出される毎に実施される。 305 

利活用者は、一定の匿名化の後に協力医療機関からデータセンターに転送306 

された分析用データセットと、それを加工して得られる統計情報しか取り扱307 

抽出
システム

統合処理
システム

オンサイトセンター データセンター
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統計処理
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うことができない。また、協力医療機関の保有する一定の匿名化が行われる308 

前の情報とデータセンターに転送される情報の対応表は作成されない。 309 

 310 

311 

図２ MID-NETにおける情報の取扱い 312 

 313 

（３）個人情報保護法等への対応 314 

（２）で述べたとおり、利活用者が MID-NET で取り扱う情報は直ちに個人315 

を識別できない一定の匿名化処理が行われているため、原則として、個人情316 

報保護法等（個人情報の保護に関する法律（平成 15年法律第 57号）、行政機317 

関の保有する個人情報の保護に関する法律（平成 15 年法律第 58 号）及び独318 

立行政法人等の保有する個人情報の保護に関する法律（平成 15 年法律第 59319 

号をいう。以下同じ。）に規定する個人情報には該当しないと考えられる。 320 

ただし、電子診療情報の特性上、極めてまれな病歴など例外的な場合にあ321 

っては、個人情報保護法等の要配慮個人情報に該当する可能性を完全に否定322 

することは困難である。MID-NET は PMDA 法に基づき運営されているものであ323 

り、MID-NET における情報の取扱い（協力医療機関による情報の提供、PMDA324 

による情報の取得・提供、利活用者による情報の取得）にあたって、あらか325 

じめ本人の同意は必要とされないものの、電子診療情報を取得された本人へ326 

標準ストレー
ジ化サーバ
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データソース

病院情報
システム

分析用
データセット

データ
センター 解析結果
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処理結果

これらの情報は利活用者が
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閉じたネットワーク

センター医療機関

抽
出
処
理

【実名】
実患者ID

氏名：あり
住所：あり
郵便番号：7桁

【連結可能匿名化】
実患者IDを変換したID

氏名：なし
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郵便番号：7桁

【連結不可能匿名化】
IDなし（シーケンス番号を新たに付与）
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ずらす日数は個票ごとに乱数で決定。
対応表：作成されない
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は十分な配慮が必要である。 327 

そこで、協力医療機関及び PMDAでは、電子診療情報の利用目的等について328 

公表を行い、併せて自身の情報が利用されることを本人が拒否できる機会を329 

設けることが必要である。また、本人の判断に資するよう、MID-NETでは提供330 

された情報がどのように利用されるのか、成果物の公表方法を含め、分かり331 

やすく丁寧な情報提供を行うべきである。 332 

利活用者においては、MID-NETの利活用に当たって、医薬品の製造販売後の333 

調査及び試験の実施の基準に関する省令（平成 16年厚生労働省令第 171号）、334 

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針（平成 26年文部科学省・厚生労335 

働省告示第３号）その他の関係法令等を遵守した上で、厚生労働省が示す「医336 

療情報システムの安全管理に関するガイドライン」を踏まえた情報の取扱い337 

が求められる。 338 

  339 
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３．利活用ルールについて 340 

MID-NETの本格運用時の利活用ルールについては、本検討会の中間報告書に基341 

づき、ルールワーキンググループにおいて詳細に検討された。以下に、利活用342 

ガイドライン（案）として取りまとめられた利活用ルールの基本的な考え方を343 

述べるものとする。 344 

 345 

（１）利活用の目的 346 

本事業の本来の目的である「大規模データの活用による薬剤疫学的手法に347 

よる医薬品等の安全対策」を踏まえると、試行期間中に利活用可能としてい348 

る協力医療機関・厚生労働省・PMDA に加えて製薬企業、アカデミア等による349 

様々な利活用が想定される。十分な責任を持てる主体による利活用を前提と350 

し、事前審査等により利活用の申出者の適格性について確認をする必要があ351 

る。 352 

利活用の目的の主軸は、①「医薬品等の市販後安全監視やリスク・ベネフ353 

ィット評価を含めた安全対策」である。さらに、MID-NETは医療情報データベ354 

ースとして様々な有益な活用方法が考えられること、「データベースの利活用355 

による最終受益者は国民」との考え方に基づき、①以外に②「公益性の高い356 

調査・研究」のための利活用も一定の範囲で可能とすべきである。「公益性の357 

高い」範囲については、その判断基準の作成が必要ではあるが、当面の間、358 

調査・研究の目的や手続きの過程から明らかに公益性が高いと判断できる以359 

下の二つの目的に限定して利活用を認めることが妥当である。 360 

・ 厚生労働省が開催する「医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討361 

会議」において開発要請がされた医薬品についての使用実態調査 362 

・ 国の行政機関（厚生労働省の他、文部科学省などの他省庁も含む）、自363 

治体及び独立行政法人（日本医療研究開発機構など）からの公的研究費364 

による研究 365 

ただし、民間財団等からの助成による研究や公的研究費を獲得することが366 

難しい若手研究者による研究の中にも、上記以外に公益性が高いと判断でき367 

る調査・研究は存在しうる。MID-NETの運営状況も踏まえ、公益性の判断基準368 

を作成して、利活用の範囲の拡大が可能となるようにするべきである。また、369 
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公益性の高い調査・研究については、①の目的に含まれるものも多く存在し370 

うるため、①については、有用性や必要性を踏まえた解釈のもと運用するべ371 

きである。 372 

公益性の判断基準の作成については、利活用事例が集積すると想定される373 

本格運用の開始から１年後を目途に、製薬企業、アカデミア、協力医療機関374 

等から意見を聴取するとともに、その結果を踏まえて有識者会議等で検討す375 

ることが必要である。 376 

 377 

（２）事前審査 378 

MID-NET で利活用される電子診療情報は病歴等の機微な情報を含むもので379 

あり、前述のとおり、その情報の取扱いについては十分な留意が必要である。380 

また、MID-NETは国費も投入して整備してきたものであることから、不適切な381 

利活用がなされないよう、その利活用にあたってはレセプト情報・特定健診382 

等情報（以下「NDB」という。）の提供の場合と同様に、利活用ごとにその目383 

的、内容等について有識者会議で事前審査を行い、審査で認められたものの384 

み利活用可能とすべきである。 385 

事前審査で審査すべき事項としては、主に以下の内容が考えられる。 386 

・ 目的：利活用の目的に合致しているか。 387 

・ 内容：利活用の内容が目的を逸脱せず、かつ実施可能であるか。 388 

・ 期間：利活用の期間が内容に照らして適切か。 389 

※ 製造販売後調査の場合は、当該医薬品の再審査が終了するまでの期間。それ390 

以外の調査・研究の場合は、２年以内の必要な期間。 391 

・ 利活用する情報の範囲：目的に照らして必要最小限であるか。 392 

・ 情報の管理方法：利活用者の所属する組織、データを取り扱う環境等に393 

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」に準じた394 

措置が講じられているか。 395 

・ 結果の公表内容・公表方法：目的に合致しているか、第三者によって個396 

人や医療機関等が特定されないように措置が講じられているか。 397 

・ 利益相反の管理：利活用者の所属する組織において適切に利益相反が管398 

理されているか。 399 
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事前審査で承認された利活用については、事業の透明性の確保等の観点か400 

ら、利活用者の情報、利活用の名称、利活用の概要等の公表を行うべきであ401 

る。また、厚生労働省及び PMDAが医薬品等の安全対策を目的として利活用す402 

る場合は、迅速に行う必要があることから、一定の範囲で個別の事前審査は403 

省略し、報告とすることができるようにすべきである。 404 

本検討会では、公的研究費による研究の場合における利活用の申出の手続405 

きに、一定の配慮が必要との意見があった。研究において MID-NET の利活用406 

期間を十分に確保するため、公的研究費の申請を行う前あるいは申請中であ407 

っても有識者会議の審査を行うことができるようにする必要がある。一方で、408 

公的研究費を獲得する際には一定の内容について、別途、審査を受けている409 

ため、重複している内容の審査を簡略化できないかという意見があったが、410 

研究課題の採択と MID-NETの利活用申出では審査の観点が大きく異なるため、411 

簡略化は困難と考えられた。手続き上の過度な負担がアカデミアによる利活412 

用の妨げにならないよう、本格運用開始後も引き続き必要な検討を行ってい413 

く必要がある。 414 

 415 

（３）MID-NETシステムの利用 416 

①利活用の形態 417 

MID-NETの利活用の形態としては、利活用者の利便性や目的とする解析への418 

責任の所在等を考慮し、利活用者自らがシステムを操作して解析を実施でき419 

るようにすべきである。利活用者がシステム管理者（PMDA）に解析を依頼す420 

るという形態も考えられるが、MID-NETを用いた解析の結果を再審査申請資料421 

として用いる場合、データの解析者とその評価者が同一（PMDA）となるため422 

適切ではない。 423 

利活用者がデータセンターにアクセスして解析を行う際には、特に十分な424 

セキュリティが確保された環境下で実施する必要がある。試行期間中の現在、425 

データセンターへアクセスできる場所は、PMDA 内に設置されたオンサイトセ426 

ンターまたは協力医療機関に限定されている。 427 

本格運用の開始に際しては、PMDA に他の利活用者が利用できるオンサイト428 

センターを設置することとする。オンサイトセンターの運用においては、毎429 
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回、利活用者の本人確認が実施される、通信機器等の電子機器類の持ち込み430 

が禁止される、監視カメラによる室内の監視が行われる等の、厳重なセキュ431 

リティ管理の実施が求められる。 432 

ただし、利活用者の利便性という観点からは、利活用者自らの施設にオン433 

サイトセンターを設置することも、PMDA のオンサイトセンターと同等の安全434 

管理要件が満たされていることを前提に認めるべきである。利活用者自らオ435 

ンサイトセンターを整備する場合には、整備された環境等が安全管理要件を436 

満たしているかについて、実地の監査も含め、事前に確認するする必要があ437 

る。なお、オンサイトセンターの設置、運営等に係る費用については、設置438 

を希望する利活用者が負担することが妥当である。 439 

 440 

②データの移動 441 

分析用データセット及び一次統計処理結果並びにデータセンター内で解析442 

を行って得られた中間生成物は、データセンター内に保存されるが、これら443 

のデータは、MID-NET の仕様上、システム管理者を介さなければ、利活用者は444 

データセンターの外部に移動させることはできない。しかし、利活用結果の445 

公表や、製薬企業等による安全対策の実施のためには、一定の範囲でデータ446 

を外部に移動することが必要である。 447 

個人単位のデータである分析用データセット（個票）については、個人情448 

報保護の観点などから電子診療情報に求められる安全管理を考慮し、データ449 

センターの外部に移動することは不可とすべきである。一方、個人単位のデ450 

ータから統計処理などを行った統計情報（集計表）については、個人単位の451 

データと比較して柔軟な安全管理要件が想定されることも考慮し、データセ452 

ンターの外部への移動を可能とすることが適切である。ただし、移動する統453 

計情報は必要最小限とし、システム管理者である PMDAから事前に持ち出しの454 

許可を得る必要がある。データの移動には、システム管理者が記録媒体に複455 

製して提供することになるが、その運用手順については、煩雑になる、長時456 

間を要するといったことがないよう、利活用者の利便性に十分な配慮を行う457 

必要がある。また、データセンターの外部で統計情報の閲覧、加工、解析な458 

どを行う環境は、「医療情報システムの安全管理に関するガイドライン」に定459 

コメント [事務局14]: オンサイトセンター
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められた事項に準じた措置が講じられなければならない。 460 

 461 

（４）結果の公表 462 

利活用結果については、目的の公益性という観点から原則公表とし、公表463 

内容、公表方法については事前審査を受けることが必要である。公表にあた464 

っては、成果物が利活用目的に合致したものであるとともに、第三者によっ465 

て個人が特定されることや、協力医療機関間での比較が行われることがない466 

ように留意しなければならない。NDBの事例を参考にしつつ、集計結果値が著467 

しく小さい場合の数値は公表しないなど、あらかじめ公表基準を作成するこ468 

とが必要である。 469 

公表を予定する成果物については、公表前にその内容を事務局（PMDA）に470 

届け出るものとし、事務局は当該成果物について公表基準を満たしているか471 

確認し、必要に応じて有識者会議の意見を聴いた上で公表の可否を判断すべ472 

きである。特に、公表基準を満たしていないとしても、医薬品の安全対策上473 

必要な場合など、個人の匿名性を配慮することを前提に、公衆衛生等の観点474 

から公表することが必要となる場合もある。その場合、公表の可否には有識475 

者会議の意見を踏まえた慎重な判断が求められる。 476 

 477 

（５）利活用の終了 478 

活用終了後のデータの取扱いについては、調査・研究の信頼性確保等の観479 

点から、解析結果の再現に必要なデータ及び解析計画書等は一定期間保管さ480 

れる必要がある。他方で、利活用者の管理下にあるデータセンター外に移動481 

させた統計情報は、公表が許可されたものを除き、目的外使用や転売等が危482 

惧されるため利活用終了後は全て削除することが適切である。 483 

データの保管の必要性、安全管理の必要性、保管場所及び利活用終了後の484 

削除の必要性について、データ利活用時のプロセスに従い整理すると表１の485 

とおりである。 486 

 487 
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【利活用中に生成しうるデータの利活用終了後における
安全管理・保管の必要性】

利活用中に生成しうるデータ等 保管の必要性
（再現性の観点から）

安全管理の
必要性

保管場所 利活用終了後の
削除の必要性

① 研究計画書、解析計画書 ○ × 利活用者側 ×

② スクリプト その１
（医療機関からのデータ抽出）

× × － ×

③ 各医療機関からの抽出
データ（分析用データセット、
一次統計処理結果）

○（データソースが経時的に変
化するためデータそのものの保
管が必要）

○ システム
管理側

×

④ スクリプト その２
（抽出されたデータの解析）

○ × 利活用者側 ×

⑤ ④により出力された集計表
（統合解析結果等）

×
（③と④があれば再現可能）

○ － ○

⑥ データセンターの外部へ移
動したデータ

×（再現性の観点からは不要）
○（データ移動の検証には必要）

○ システム
管理側

×（システム管理側）
○（利活用者側）

⑦ その他生じる中間生成物
（個人単位のデータ、集計表）

×
（①、③、④があれば再現可能）

○ － ○

⑧ 公表が許可された資料 ○ × 利活用者側 ×

 488 

表１データ保管の必要性及び保管場所 489 

 490 

解析経過及び結果の再現には、協力医療機関からデータセンターに転送さ491 

れたデータ（分析用データセット及び一次統計処理結果）に加えて、研究計492 

画書、解析計画書及び解析スクリプトの内容を組み合わせることで可能であ493 

る。研究計画書、解析計画書及び解析スクリプトはその取扱いに特段の管理494 

は必要ないため、利活用者において自ら保管すればよい。一方、利活用者に495 

よる保管が認められない分析用データセット及び一次統計処理結果は利活用496 

終了後もデータセンターに保管する必要がある。また、データセンター外に497 

統計情報を移動させた場合、どのような統計情報を移動させたかを検証可能498 

とするため、外部に移動させた統計情報もデータセンターでの保管が必要で499 

ある。 500 

なお、保管期間は原則として利活用終了から５年間であるが、利活用者は501 

自らデータの保管ができないため、希望がある場合は、データセンターにお502 

ける保管期間を延長できるようにする必要がある。ただし、データを保存す503 

る領域の確保など一定のコストを要することから保管期間に応じた保管料の504 

コメント [事務局18]:  
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負担を利活用者に求めることは妥当と考えられる。 505 

また、上記は「利活用期間終了後、利活用者が保有するデータは公表が許506 

可されたものを除き全て削除する」といった慎重な対応を想定しているが、507 

利活用者におけるデータの取扱い状況等について詳細が確認できた時期ある508 

いは利活用の事例がある程度集積された時期には、利便性の向上等を視野に509 

入れ、再検討する必要がある。 510 

 511 

（６）不適切な利活用への対応 512 

MID-NET の利活用は、MID-NET の運営者である PMDA と利活用者の間の契約513 

に基づき行われるものである。契約を行う利活用者の名義人については、514 

MID-NET システムの利用や情報の管理などに組織として全般的な管理責任を515 

負うものとして、組織を代表する者とすべきである。 516 

また、利活用ルールの違反やデータの紛失、漏洩など不適切な利活用が認517 

められた場合に、PMDA は利活用者に対して一定の対応を行う必要がある。具518 

体的な対応としては、原則として、利活用者に利活用の一時停止を求めると519 

ともに、オンサイトセンターへのアクセス権限の一時停止を行う。また、有520 

識者会議の意見を聴いた上で、改善計画の策定の要求、解析したデータの削521 

除、利活用の停止並びに不適切な利活用を行った者の氏名及び所属等の公開522 

などを行うことが想定される。 523 

 524 

  525 
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４．運用の経費について 526 

MID-NETの本格運用に要する経費の負担については、本検討会の中間報告書に527 

基づき、経費等ワーキンググループにおいて詳細に検討された。以下に、経費528 

等ワーキンググループ報告書として取りまとめられた運用の経費及び利用料に529 

ついての基本的な考え方を述べるものとする。 530 

 531 

（１）費用負担の考え方 532 

これまで、MID-NETの構築から本格運用までに必要な経費は、国費及び医薬533 

品等の製造販売業者から拠出されている安全対策等拠出金の概ね折半で賄わ534 

れてきた。あり方検討会報告書では、「本格運用後も、安全対策における実践535 

的な利活用のためシステム基盤を維持する必要があり、一定程度、国費や安536 

全対策等拠出金が必要になることは明らかである。本格運用後の運営に必要537 

な費用・人員等の精査とともに、本事業の目的に照らして、国費、安全対策538 

等拠出金、並びに利用者負担も含めた費用負担の枠組み構築について検討が539 

必要」とされている。 540 

本格運用後における費用負担については、利用料、国費、安全対策等拠出541 

金が選択肢として考えられるが、原則として利活用者が利用料及びデータを542 

保管する場合にあってはその保管料（以下「利用料等」という。）を負担する543 

ことを基本とすべきである。 544 

PMDAも医薬品等の安全対策の情報収集、評価の一環として MID-NETを活用545 

することが想定されているが、PMDAが行う安全対策業務に必要な経費は国費546 

及び安全対策等拠出金が充てられることとされている。PMDAによる利用分に547 

ついても、その利用料等に相当する額を国費及び安全対策等拠出金によって548 

負担すべきである。 549 

なお、MID-NETを運営するための財源は利用料等の負担を基本としつつ、550 

MID-NETの安定稼働を実現するため、国及び PMDA以外の利活用が一定程度に551 

達するまでの本格運用開始後一定期間は、国費及び安全対策等拠出金により552 

安定的な財源を確保する必要がある。ただし、MID-NETの運営に必要な経費等553 

については収支報告を公表した上で十分に精査をすること、MID-NETの有用な554 

利活用事例を広く示して利活用の促進を図ることで利用料等による自律的な555 
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運営に向けた取組みを積極的に行うこと等により、国費及び安全対策等拠出556 

金の負担は必要最小限とすべきである。 557 

なお、経費等ワーキンググループでは、本検討会における以下の意見も踏558 

まえた検討が行われた。 559 

・ 特にアカデミアの利用について、研究費を十分に獲得することが難しい560 

と思われる若手研究者等の利活用を妨げることがないよう配慮をするべ561 

きである。 562 

・ 製薬企業が研究者を介して利活用をすることで利用料を軽減させること563 

も考えられるため、極端なアカデミックディスカウントは避けるべきで564 

ある。 565 

・ 製薬企業にとっては、製造販売後調査の代わりに MID-NETを利活用する566 

ことによって、迅速かつ効率的に結果が得られるため、費用対効果も考567 

慮した上での設定を考慮するべきである。 568 

・ 協力医療機関がデータセンターを使わずに単独施設のデータを使用・提569 

供することについては、各協力医療機関の判断で、利活用者との契約に570 

基づき実施されるものであるが、製造販売後調査については、薬事制度571 

上、MID-NETの利活用として複数施設統合データ処理センターデータセン572 

ターを使って実施されるべきである。 573 

 574 

（２）運営に係る経費 575 

MID-NETの運営に係る経費としては、MID-NETシステムの維持、MID-NETの576 

運用及び改修等の経費積み立てとして、以下の項目が挙げられる。なお、シ577 

ステムの維持や運用に係る経費の大部分は PMDA において発生するものだが、578 

協力医療機関においてサーバー等の機器を設置する場所の賃借料及び光熱費579 

や、データの抽出・転送の確認等に要する人件費などが発生し、これら協力580 

医療機関で生じる経費も MID-NETの運営に係る経費として計上する必要があ581 

る。 582 

① システムの維持 583 

・ オンサイトセンターの賃料、光熱費等 584 

・ データセンターの運用、賃料 585 
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・ ハードウェア及び付随する OSの保守・運用に係る経費 586 

・ MID-NET専用のソフトウェアの保守・運用に係る経費 587 

・ 市販のソフトウェアのライセンス費用 588 

・ 拠点間の回線（IP-VPN）の保守・運用に係る経費 589 

・ 各協力医療機関の HISプログラムの保守に係る業務委託費 590 

・ マッピングに係る業務委託費 591 

・ システムの維持に係る PMDA側の人件費及び旅費 592 

② MID-NETの運用 593 

・ 協力医療機関で生じる経費 594 

・ 有識者会議（仮称）の会議費及び委員への謝金 595 

・ 利活用の管理に係る経費 596 

・ MID-NETの運用に係る PMDA側の人件費 597 

③ その他 598 

・ 改修等の経費の積み立て 599 

以上を踏まえ、経費等ワーキンググループでは、MID-NETの安定稼働時にお600 

ける年間経費を、合計で 1,233,545,319円と試算した。 601 

この他に、利活用者の希望によりデータの保管期間を延長した場合や、利602 

活用終了後に保管されたデータを復元して再解析等を行う場合には別途の経603 

費が発生するため、それらについても利活用者に負担を求める必要がある。 604 

 605 

（３）利用料等の設定 606 

利用料等の設定に当たっては、MID-NETの運営に係る経費の大部分が固定費607 

であることを踏まえ、必要な経費をできるだけ正確に算出した上で、それを608 

利活用見込み件数で割ること算出可能であると考えられる。 609 

また、利用料等の金額は、利活用者の区分（製薬企業、アカデミアなど）610 

によって差をつけるのは妥当ではなく、想定される利活用の類型ごとに、ど611 

のようなデータを利用するするのかという観点から区分して設定するべきと612 

考える。 613 

利活用の類型としては、医薬品等の製造販売業者が再審査期間中に実施す614 

ることが求められる製造販売後調査、PMDAによる副作用情報の収集・評価な615 
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ど医薬品等の安全対策の目的での利活用及びアカデミアによる学術研究にお616 

ける利活用が挙げられる。 617 

製薬企業の製造販売後調査や PMDAによる利活用では、患者背景等を踏まえ618 

た詳細な評価が必要と考えられるので、分析用データセットを用いることが619 

想定される。一方で、分析用データセットは用いず、一次統計処理結果を利620 

用した解析が、主にアカデミアの利活用として想定される。また、PMDA及び621 

アカデミアによる利活用は、原則としてひとつのリサーチクエスチョンごと622 

に一調査と考えることができるが、製造販売後調査ではひとつの医薬品に対623 

して複数のリスクを評価しなければならず、リサーチクエスチョン単位では624 

なく、医薬品ごとに一つの調査と考えるのが妥当である。 625 

以上を踏まえ、利用料を設定するカテゴリーは「製造販売後調査」「製造販626 

売後調査以外の調査（分析用データセット利用あり）」「製造販売後調査以外627 

の調査（分析用データセットなし）」の３区分とし、それぞれの利活用見込み628 

件数に基づき利用料の検討を行うことが適切と考えられる。 629 

なお、各区分の利用料の算出に際して、統計情報のみを利用する場合は、630 

分析用データセットを利用する場合と比べ、利用するデータ規模が非常に小631 

さくなることや解析期間が大幅に短くなることを踏まえ、データ抽出及びデ632 

ータの閲覧・解析に要する経費は 1/2となると仮定した。 633 

 634 

以上を踏まえ、経費等ワーキンググループでは、MID-NETの利用料を以下の635 

とおり試算した。 636 

 637 

製造販売後調査以外の調査

（分析用データセット利用

あり） 

製造販売後調査以外の調査

（分析用データセット利用

なし） 

製造販売後調査 

21,061,500 円/調査 10,820,000 円/調査 42,123,000 円/品目 

表２ MID-NETの利用料（税込み額） 638 

  639 
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５．その他 640 

（１）人材育成について 641 

MID-NETでは利活用者自らが解析を実施することになるため、その利活用に642 

当たって利活用者は、薬剤疫学解析や情報管理について一定の知識と技術の643 

習得が必須となる。そこで、PMDA において、利活用を行おうとする者を対象644 

に、主に以下の点についての研修会等を実施していく必要がある。利活用者645 

は事前にこの研修会等を受講していることを必須とし、本格運用の開始に先646 

立って、教育資材を整備して研修会を開催すべきである。研修内容や教育資647 

材については、今後の利活用状況等も踏まえて、より分かりやすく適切なも648 

のに更新していく必要がある。 649 

＜主な研修内容＞ 650 

・ MID-NETの概要（システムの概要、データ構造及び利活用ルール等） 651 

・ MID-NETを用いて薬剤疫学研究等を行うためのポイント 652 

・ MID-NETを適切に取り扱うために必要なセキュリティ環境等のポイント 653 

また、あり方検討会において、「医療情報データベースの利活用の推進に向654 

けて、短期的には、医療情報データベースの整備及びデータを活用して薬剤655 

疫学研究等を行う人材の確保・育成が必要である。」との指摘がされている。656 

製薬企業、アカデミア、行政における MID-NET 利活用の経験の蓄積は、各領657 

域において薬剤疫学研究の発展を担う人材の育成に直結すると期待される。658 

行政と学会等とが連携し、MID-NETを利活用しやすい環境の整備や、研究成果659 

を共有するための機会の確保など、積極的な取り組みが求められる。 660 

さらに、医療分野におけるビッグデータの適切な利活用の推進は、MID-NET661 

にとどまらない課題である。医療情報に関するデータベースの構築や、デー662 

タの標準化及び品質管理（マッピングを含む）についても、MID-NET の構築・663 

運営によって得られる経験などを共有することが重要であり、人材育成のた664 

めの研修等の実施を検討していく必要がある。 665 

 666 

（２）協力医療機関による利活用について 667 

MID-NETで利用されるデータは各医療機関に由来する電子診療情報である668 

が、協力医療機関に所属する研究者が MID-NETを利活用するに当たっては、669 
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他の利活用者と同様に、事前審査の実施や取り扱う情報の安全管理措置など、670 

利活用ガイドラインに定められたルールに従うことが求められる。また、協671 

力医療機関に設置された端末からデータセンターにアクセスする場合には、672 

PMDAが設置するオンサイトセンターと同等のセキュリティが確保された環境673 

を構築することが必要である。一方、協力医療機関がこれまでシステム構築674 

に多大な貢献をしてきたことや、MID-NETに参加することのインセンティブを675 

付与することは考慮する必要がある。そこで、利用料等の算出において想定676 

した MID-NET運営に必要な収支には影響しないことを前提とすれば、協力医677 

療機関に所属する者のみが MID-NETを利活用する場合（他の機関との共同研678 

究、受託研究等を除く。）に、その利用料の減額を行うことは可能であると考679 

える。 680 

また、協力医療機関では、データセンターを利用せずに自施設に設置され681 

たサーバーからデータを抽出し、研究等の目的で自らそのデータを利用又は682 

提供することができる。この場合、システムの制約からデータの抽出等は並683 

行して行うことができないことから、MID-NETの利活用者とのスケジュールを684 

調整する必要があるため、自施設のデータの利用であっても PMDAに対して届685 

出を求める必要がある。 686 

データセンターを利用せずに複数の協力医療機関から抽出したデータを統687 

合して解析を行う場合、MID-NETのシステムを利用して行う場合と同等の解析688 

が可能である。MID-NETシステム全体の継続的かつ安定的な運営に必要不可欠689 

な利用料収入を確保するという観点も踏まえ、協力医療機関に所属する者の690 

みによる利活用ではない限り、データセンターを利用せずに複数の協力医療691 

機関のデータを統合して解析することは認めないとすることが適切である。 692 

 693 

（３）今後の MID-NETの運営について 694 

MID-NETについては、今後、PMDAの事業として本格的に運用が開始される695 

が、PMDAは、利活用ルール及び利用料の設定など、本検討会及び下部ワーキ696 

ンググループにおける検討の結果に基づいて MID-NETを運営する必要がある。697 

また、厚生労働省は、PMDAが MID-NETを適切に運営するように PMDA を指導、698 
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監督するとともに、MID-NETの安定的な運営及び将来的な拡充のために必要な699 

財源の確保に努めなければならない。 700 

本格運用開始後に利活用事例が集積していくことを踏まえ、必要に応じて701 

利活用ルール等の見直しを行うべきである。特に、MID-NETの利活用の目的と702 

して認められる「公益性の高い調査・研究」の範囲や、人材育成の方策につ703 

いては、継続的な検討が必要である。これらの見直しについては、本検討会704 

での議論の経緯を踏まえつつ、PMDAに設置される有識者会議等において、厚705 

生労働省の一定の関与の下、十分な議論が行われることが期待される。 706 

さらに、実際に MID-NETの運営を開始すれば、必要な経費や利活用件数に707 

ついてより精緻な検討が可能となるほか、協力医療機関数の拡大や運営コス708 

ト削減の努力などで経費が変動することも想定される。まず、MID-NET運営の709 

透明性を確保するため本格運用時における MID-NETの収支報告は公表し、有710 

識者の意見を聴きながら、必要に応じて利用料の見直しを行うべきである。 711 

 712 

最後に、本検討会は、MID-NETの利活用を通じて、我が国の医薬品の安全対713 

策の高度化が推進され、医薬品の適正使用に基づくより安全な医療の提供が714 

実現されること、また、MID-NETが世界において薬剤疫学研究の発展をリード715 

する基盤の一つとなることを期待し、そのための産学官の協働を希望する。 716 

 717 

 718 
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