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MID-NET の利活用に関するガイドライン 新旧対照表 

現行（取消線部削除） 改定案（下線部追加） 

第１．ガイドラインの目的 

 （略） 
 

第２．用語の定義 

本ガイドラインにおいて使用する用語は、以下のとおり定義する。

（１）～（１４） （略） 

（１５）製造販売後調査 
 
 
医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する

法律（昭和３５年法律第１４５号。以下「医薬品医療機器等法」と

いう。）第１４条の４第１項各号の規定に基づき新たに再審査の指

定を受けた医薬品について、同条第７項の規定に基づく調査の実施

を目的として、当該医薬品の製造販売業者等が行う調査をいう。 
 
 
 
 

第１．ガイドラインの目的 

 （略） 
 

第２．用語の定義 

本ガイドラインにおいて使用する用語は、以下のとおり定義する。 

（１）～（１４） （略） 

（１５）製造販売後調査 
製造販売業者等が次のⅰ) 又はⅱ) の調査の実施を目的として行う

調査をいう。 
i) 医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関

する法律（昭和３５年法律第１４５号。以下「医薬品医療機

器等法」という。）第１４条の４第１項各号の規定に基づき新

たに再審査の指定を受けた医薬品に係る同条第７項の規定に

基づく調査。 
ii) 医薬品医療機器等法第７９条第１項の規定により第１４条第

１項又は第１９条の２第１項の規定による承認に医薬品リス

ク管理を条件として付された医薬品に係る医薬品リスク管理

計画書に記載し、医薬品の製造販売後の調査及び試験の実施
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（１６） （略） 

 

＜MID-NET の概要＞ 

第３．本ガイドラインの適用対象 

（略） 

 

第４．利活用に際しての基本原則 

１ 利活用の基本的な考え方 
MID-NET は、厚生労働省の医療情報データベース基盤整備事

業によって構築された電子診療情報データベースとその解析シ

ステムである。当該事業は、以下の二つの提言を踏まえ、大規模

な医療情報データベースを構築して活用することにより、医療機

関等及び製薬企業からの副作用報告等の限界を補い、薬剤疫学的

手法による医薬品等の安全対策を推進することを目的として、平

成２３年度から開始された事業である。 
 「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」による「薬害再発防止のための医薬品

の基準に関する省令に従って実施する製造販売後データベー

ス調査。 

（１６） （略） 

 

＜MID-NET の概要＞ 

第３．本ガイドラインの適用対象 

（略） 

 

第４．利活用に際しての基本原則 

１ 利活用の基本的な考え方 
MID-NET は、厚生労働省の医療情報データベース基盤整備事

業によって構築された電子診療情報データベースとその解析シ

ステムである。当該事業は、以下の二つの提言を踏まえ、大規模

な医療情報データベースを構築して活用することにより、医療機

関等及び製薬企業からの副作用報告等の限界を補い、薬剤疫学的

手法による医薬品等の安全対策を推進することを目的として、平

成２３年度から開始された事業である。 
 「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」による「薬害再発防止のための医薬品
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行政等の見直しについて（最終提言）」（平成２２年４月）

 「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」による「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（日本のセンチネル・プロジェクト）」（平成２２年８月）

当該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

疫学的手法による医薬品等の安全対策」を踏まえ、MID-NET の

利活用の目的の主軸は、「医薬品等の市販後安全監視やリスク・

ベネフ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による最終受益者は国民」と

の考え方に基づき、上記以外に「公益性の高い調査・研究」のた

めの利活用も一定の範囲で可能とする。「公益性の高い」範囲に

ついては、当面の間、調査・研究の目的や手続の過程から明らか

に公益性が高いと判断できる以下の二つの目的に限定して利活

用を認める。 
・ 厚生労働省が行う「医療上の必要性の高い未承認薬・適応外

薬検討会議」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 
 
 
 
 
 
 

行政等の見直しについて（最終提言）」（平成２２年４月） 
 「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」による「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（日本のセンチネル・プロジェクト）」（平成２２年８月） 
当該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

疫学的手法による医薬品等の安全対策」を踏まえ、MID-NET の

利活用の目的の主軸は、「医薬品等の市販後安全監視やリスク・

ベネフ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による最終受益者は国民」と

の考え方に基づき、上記以外に「公益性の高い調査・研究」のた

めの利活用も一定の範囲で可能とする。「公益性の高い」範囲に

ついては、調査・研究の目的や手続の過程から明らかに公益性が

高いと判断できる以下の目的に限定して利活用を認める。 
 

・ 厚生労働省が行う「医療上の必要性の高い未承認薬・適応外

薬検討会議」において開発要請がされた医薬品についての使

用実態調査等の調査・研究 
・ 厚生労働省が行う「医療上の必要性の高い未承認薬・適応外

薬検討会議」への要望・提案書及び見解等の提出のために実

施する調査・研究 
・ 希少疾病用医薬品等、先駆的医薬品等、特定用途医薬品等の

指定申請及び製造販売承認申請のために実施する調査・研究 
・ 医薬品医療機器等法施行規則第４０条第２項の規定におい
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・ 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）からの公的研究費による研究 
また、MID-NET の利活用の単位は、一つのリサーチクエスチ

ョンを解決することを目的としたプロトコル（以下「調査・研究

計画書」という。）を１利活用の基本とするが、製造販売後調査に

あっては、調査の目的等を鑑み、再審査の指定を受けた医薬品ご

とを１利活用の単位とする。 
 
 

２～６ （略） 
 

＜MID-NET の利活用の事務手続等について＞ 

第５．利活用の工程等 

（略） 
 

第６．利活用の申出手続 

１ 利活用申出の単位及び利活用期間 

て、当該申請に係る事項が医学薬学上公知であると認められ

る製造販売承認申請のために実施する調査・研究 
・ 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）からの公的研究費による研究 
また、MID-NET の利活用の単位は、一つのリサーチクエスチ

ョンを解決することを目的としたプロトコル（以下「調査・研究

計画書」という。）を１利活用の基本とするが、製造販売後調査に

あっては、調査の目的等を鑑み、再審査の指定を受けた医薬品の

承認ごと、又は承認に医薬品リスク管理を条件として付された医

薬品の承認ごとを１利活用の単位とする。 
 

２～６ （略） 
 

＜MID-NET の利活用の事務手続等について＞ 

第５．利活用の工程等 

（略） 
 

第６．利活用の申出手続 

１ 利活用申出の単位及び利活用期間 
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MID-NET の利活用を希望する者は、事前に機構に対して申出

を行い、その利活用に関する承認を得た上で、利用料を納付する

必要がある。この申出の単位は一つのリサーチクエスチョンを解

決することを目的とした調査・研究計画書を１利活用の基本と

し、この単位ごとに利活用に対する承認が行われる。また、申出

の単位当たりの利活用期間は２年以内とする。 
ただし、医薬品の適切な製造販売後調査等を実施するため、医

薬品医療機器等法第１４条の４第１項各号の規定に基づき、新た

に再審査の指定を受けた医薬品については、同項各号に定める期

間（同条第２項の規定に基づき調査期間が延長された場合は、そ

の延長された期間）の間は、再審査の指定を受けた医薬品ごとに

１利活用の申出の単位とする。また、この場合における申出の単

位当たりの利活用期間は、承認された利活用に係る契約の締結が

完了してから、医薬品医療機器等法第１４条の４第３項の規定に

基づき、当該医薬品に係る確認の結果が製造販売業者等に通知さ

れると見込まれる時期から３か月以内に利活用者が利活用終了

の報告を行い、機構がその報告を受領した時点までとする。 
 

２ （略） 
 

３ 利活用申出書の記載事項 
MID-NET の利活用の可否を判断するため、次の（１）から（８）

に掲げる事項を利活用申出書に規定する。 

MID-NET の利活用を希望する者は、事前に機構に対して申出

を行い、その利活用に関する承認を得た上で、利用料を納付する

必要がある。この申出の単位は一つのリサーチクエスチョンを解

決することを目的とした調査・研究計画書を１利活用の基本と

し、この単位ごとに利活用に対する承認が行われる。また、申出

の単位当たりの利活用期間は２年以内とする。 
ただし、製造販売後調査の区分においては、適切に調査を実施

するため、再審査の指定を受けた医薬品の承認ごと、又は承認に

医薬品リスク管理が条件として付された医薬品の承認ごとに１

利活用の申出の単位とする。また、これらの場合における申出の

単位当たりの利活用期間は、原則として、承認された利活用に係

る契約の締結が完了してから、医薬品医療機器等法第１４条の４

第３項の規定に基づき当該医薬品に係る確認の結果が製造販売

業者等に通知されると見込まれる時期から３か月以内、又は医薬

品リスク管理計画書に記載された厚生労働省又は機構への調査

結果の報告時期から２年以内に利活用者が利活用終了の報告を

行い、機構がその報告を受領した時点までとする。 
 

２ （略） 
 

３ 利活用申出書の記載事項 
MID-NET の利活用の可否を判断するため、次の（１）から（８）

に掲げる事項を利活用申出書に規定する。 



6 
 

（１）～（３） （略） 

（４）利活用内容等 
医薬品等の市販後安全監視やリスク・ベネフィット評価を含め

た安全対策並びに公益性の高い調査・研究（当面、厚生労働省が

行う「医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議」の要

請に基づく使用実態調査及び国の行政機関・自治体や独立行政法

人からの公的研究費による研究に限る。）を目的とした利活用の

範囲内で利活用内容等を記載する。 
具体的には、次の①から⑦を記載する。 

①～⑦ （略） 

（５）～（８） （略） 
 

４ （略） 
 

第７．利活用の申出の審査 

１ （略） 
 

２ 審査基準 
機構は、提出された利活用申出書及び利活用申出書で添付する

ことが求められている文書に基づいて、次の（１）から（８）ま

での審査基準に則り、利活用の可否について審査を行うものとす

（１）～（３） （略） 

（４）利活用内容等 
医薬品等の市販後安全監視やリスク・ベネフィット評価を含め

た安全対策並びに公益性の高い調査・研究を目的とした利活用の

範囲内で利活用内容等を記載する。 
 
 
 
具体的には、次の①から⑦を記載する。 

①～⑦ （略） 

（５）～（８） （略） 
 

４ （略） 
 

第７．利活用の申出の審査 

１ （略） 
 

２ 審査基準 
機構は、提出された利活用申出書及び利活用申出書で添付する

ことが求められている文書に基づいて、次の（１）から（８）ま

での審査基準に則り、利活用の可否について審査を行うものとす
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る。なお、機構は、必要に応じて資料の追加・修正等を求めるこ

ととする。 

（１）利活用目的等 
① 利活用目的が次のⅰ) 又はⅱ) の範囲内であること 

i) 医薬品等の市販後安全監視やリスク・ベネフィット評価

を含めた安全対策 
ii) 行政機関、製薬企業又はアカデミアが実施する公益性の

高い調査・研究（当面の間は厚生労働省が行う「医療上

の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議」の要請に

基づく使用実態調査、国の行政機関・自治体や独立行政

法人からの公的研究費による研究に限る。） 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

る。なお、機構は、必要に応じて資料の追加・修正等を求めるこ

ととする。 

（１）利活用目的等 
① 利活用目的が次のⅰ) 又はⅱ) の範囲内であること 

i) 医薬品等の市販後安全監視やリスク・ベネフィット評価

を含めた安全対策 
ii) 行政機関、製薬企業又はアカデミアが実施する公益性の

高い調査・研究（以下のいずれかに該当する場合に限

る。） 
 厚生労働省が行う「医療上の必要性の高い未承認薬・

適応外薬検討会議」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等の調査・研究 
 厚生労働省が行う「医療上の必要性の高い未承認薬・

適応外薬検討会議」への要望・提案書及び見解等の

提出のために実施する調査・研究 
 希少疾病用医薬品等、先駆的医薬品等、特定用途医

薬品等の指定申請及び製造販売承認申請のために実

施する調査・研究 
 医薬品医療機器等法施行規則第４０条第２項の規定

において、当該申請に係る事項が医学薬学上公知で

あると認められる製造販売承認申請のために実施す

る調査・研究 
 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）、自治体及び独立行政法人（日本医療
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② 利活用申出の単位が次のⅰ) 又はⅱ) の範囲内であること 
i) 製造販売業者等が製造販売後調査を実施するために申

出を行う場合 
新たに再審査の指定を受けた医薬品ごと 

 
 
 
 
 
 

ii) 上記ⅰ) 以外の場合 
一つのリサーチクエスチョンを解決することを目的と

した調査・研究計画書ごと 

（２）～（３） （略） 

（４）利活用期間 
① 製造販売後調査の場合 

 
 

 
 

 

研究開発機構など）からの公的研究費による研究 
 
② 利活用申出の単位が次のⅰ) からⅲ) の範囲内であること 

i) 製造販売業者等が医薬品医療機器等法第１４条の４第

７項の規定に基づく製造販売後調査を実施するために

申出を行う場合 
医薬品医療機器等法第１４条の４第１項各号の規定に

基づき、新たに再審査の指定を受けた医薬品の承認ごと 
ii) 製造販売業者等が上記ⅰ) 以外の製造販売後調査を実施

するために申出を行う場合 
承認に医薬品リスク管理を条件として付された医薬品

の承認ごと 
iii) 上記ⅰ) 又はⅱ) 以外の場合 

一つのリサーチクエスチョンを解決することを目的と

した調査・研究計画書ごと 

（２）～（３） （略） 

（４）利活用期間 
① 製造販売後調査の場合 

i) 医薬品医療機器等法第１４条の４第１項各号の規定に

基づき、新たに再審査の指定を受けた医薬品であって、

同項各号に定める期間（同条第２項の規定に基づき調査

期間が延長された場合は、その延長された期間）中の場

合 

 



9 
 

利活用の終了が予定される時期が、医薬品医療機器等法第

１４条の４第３項の規定による確認の結果が製造販売業者等

に通知されると見込まれる時期から３か月を足したものであ

ること。 
 
 
 
 
 
 

② （略） 

（５）～（８） （略） 
 

３～４ （略） 
 

第８～第１８ 

（略） 
 

利活用の終了が予定される時期が、医薬品医療機器等法

第１４条の４第３項の規定による確認の結果が製造販

売業者等に通知されると見込まれる時期から３か月以

内であること。 

ii) 承認に医薬品リスク管理を条件として付された医薬品

の場合（上記ⅰ)に該当する場合を除く） 

医薬品リスク管理計画書に記載された厚生労働省又は

機構への調査結果の報告時期から原則２年以内までと

し、利活用申出ごとに個別に規定する。 

 

② （略） 

（５）～（８） （略） 
 

３～４ （略） 
 

第８～第１８ 
（略） 

 

 


