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（３） 栗原委員からの意見書について

その他 （今後の進め方）

議題 資料２



2

（１） 現在までの検討会の実施状況
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○第１回（令和元年１１月８日開催）

・ 今後の進め方について議論し、「受給者等のニーズを把握するための調査」
から検討することとし、調査方法等について検討を行った。

・ また、健康被害救済制度の現状についての議論を行った。

〇第２回（令和２年５月15日書面開催）

・ 「受給者等のニーズを把握するための調査」で行うアンケート項目について
検討 し、調査方法、内容等について意見集約を行った。

・ 受給者等のニーズを把握するためのアンケート調査実施状況（10月20日現在）

アンケートの協力依頼数（９月７日発送） ３，９０３人
アンケートの送付（10月１日発送） １，５００人

（紙媒体の回答希望 １，０７１人）
（Ｗｅｂでの回答希望 ４２９人）

アンケート回答（10月16日回答締め切り） １，２３７人
（紙媒体の回答希望 ９１４人）
（Ｗｅｂでの回答希望 ３２３人）

調達業者による回答集計・分析、報告書の納付予定 11月末予定
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（２） 健康被害の発生状況の把握について
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１． 救済給付請求件数は増加の一途をたどっているが、薬物治療の現場で傷つき 「入院を要する
程度の医療を受けた」あるいは死亡、障害を負った副作用患者のどれ程を救済しているのかを
評価する尺度がない状況にあるといえる。そこを最大限追究し、明らかにしていただきたい。

２． MID-NETから得られるデータにより、医薬品別の副作用被害発生頻度を推計することや、特定
患者の副作用被害発生の事実などを把握すること等、副作用被害救済に寄与する利活用のし
かたがあるのかないのかについてご教示いただきたい。

2018（平成30）年11月27日 「健康被害救済業務に関する要望」

2018（平成30）年6月7日「平成30年度第1回救済業務委員会に際して（要望、質問など）」

【関連質問】 健康被害救済業務においては、重篤副作用に苦しむすべての患者が救済されるため
の環境づくりが根本的な使命であることは自明であると思われますが、その上で総合機構におい
ては、目標としていかほどの申請件数を想定しているか。

①検討に至った背景



6

課題認識

 救済制度の利用促進方策の検討に向けて、救済制度の対象となる副作用の発生
状況を把握できないか。

検討事項

 救済制度の対象となる副作用の発生状況をどのように把握するか。
・「副作用報告」など、利用可能な情報ソースは何か。
・当該情報ソースを利用するに際し、どのような制約・課題があるか。

 上記を踏まえた上で、試行的にも状況把握のための調査等を行うこととする
場合、どこまでの精度を追求するか。また、救済制度に寄与する利活用にどう
つなげるか。

②本検討会における検討事項



請求件数：1,590件
決定件数：1,539件（支給：1,285件、不支給：238件、取り下げ16件）
支給額 ：2,461,090千円

副作用救済給付件数と支給額の年次推移
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令和元年度実績
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注）データはダミーです
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③情報ソース、利用上の制約等（例示）
ア. 副作用報告

データベース 性質・特徴 制約・留意点

医薬品副作用ＤＢ
（ＪＡＤＥＲ）

 副作用報告（医薬品医療機器等法により、医薬品

製造販売業者及び医療関係者等は、副作用によるも

のと疑われる症例等を知ったときは、また、予防接

種法により、医薬関係者は副反応と疑われる症状等

を知ったときは、厚生労働大臣に対して報告するこ

ととされているもの）について、

・製造販売業者から報告された国内の副作用報告を

ラインリスト形式及びＣＳＶファイル形式で公開

・医療機関等から報告された国内の副作用又は副反

応のうち、ＰＭＤＡが調査を実施した報告も同様

に公開

しているもの。

 「症例情報」と「報告副作用一覧」の２つの掲載

方法により公開。

【症例情報】

副作用／有害事業が疑われるとして報告された

症例につき、報告年度、性別・年齢等、原疾患等、

被疑薬名（一般名及び販売名）、副作用／有害事

象、発現日等に関する情報を掲載。なお、転帰が

死亡の症例については、被疑薬と死亡との因果関

係のPMDAによる評価を参考として掲載。

【報告副作用一覧】

上記の「症例情報」に掲載されている症例につ

いて、医薬品ごとに副作用／有害事象名別、報告

分類別（企業報告又は医療機関報告）の件数を報

告年度ごとに掲載。

 同一の症例について、複数の報告者から重複して
報告されるケースがある。
（例）

文献から得られた情報等で、販売名等が特定され
ておらず、一般名のみ判明している場合には、その
一般名の医薬品を製造販売する製造販売業者等は
自社製品として報告する必要があるなど、該当する
製造販売業者が複数存在する場合は、それぞれの
製造販売業者から同の一症例が重複して報告され
ることがある。

 副作用が疑われる症例を広く報告するよう求めてい
るため、当該医薬品或いは関連する医療行為と副作
用欄に記された症状、異常所見との間に因果関係が
あると判断された上で報告されているものではない。

 救済制度の対象除外医薬品に係る症例が含まれる。
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注）データはダミーです

男

20180504

80歳代

60kg台

25mg
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「令和2年度 第1回 審査・安全業務委員会」資料より改変
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イ. リアルワールドデータ

データベース 性質・特徴 制約・留意点

レセプト情報

レセプト情報・特定
健診等情報ＤＢ
（ＮＤＢ）

 レセプトは、医療機関・薬局が診療報酬・調剤報酬を請求
するために作成するもので、傷病名、行った診療行為（検査、
手術、処置、投薬等）・調剤行為と請求点数等が記載された
明細書。

 ＮＤＢは、「高齢者の医療の確保に関する法律」に基づき、
医療費適正化計画の作成、実施及び評価のための調査や
分析などに用いるＤＢとして、厚生労働省がレセプト情報、
特定健診・特定保健指導情報を格納・構築しているもの。

 副作用報告と異なり、副作用／有害事象に関する
記載はなく、その発生状況を正確に把握することは困難。
（副作用／有害事象の発生状況を把握するためには、
データから副作用／有害事象を特定するための妥当
な定義付けが可能であることが前提となる。）

 データは匿名化されており、元のカルテに戻ることはで
きない。

病院情報システム

データ／電子カル
テ情報
（ＨＩＳ／ＥＭＲ）

医療情報ＤＢ
（ＭＩＤ－ＮＥＴ）

 病院情報システムは、医療機関における診療に係る記録
や業務支援のためのシステムの総称で、電子カルテ、オー
ダリングシステム、医事会計システムなどを含む。傷病名、
診療経過、処方・注射の指示・実施、各種検査の指示・結果
等の情報が記録されている。

 ＭＩＤ-ＮＥＴは、国内の幾つかの医療機関が保有する電子
カルテ情報やレセプト情報等の電子診療情報をＤＢ化して、
それらを解析するためのシステム。2019年12月末現在で
10拠点23病院約505万人超のデータが利活用可能。

 副作用報告と異なり、副作用／有害事象に関する記

載はなく、レセプト情報と同様に、その発生状況を正確
に把握することは困難。
（副作用／有害事象の発生状況を把握するためには、
データから副作用／有害事象を特定するための妥当な
定義付けが可能であることが前提となる。）

 データは匿名化されており、元のカルテに戻ることはで
きない。

 一部の医療機関の診療情報に限定されている。

レジストリ
（疾患ﾚｼﾞｽﾄﾘ、曝露

ﾚｼﾞｽﾄﾘ、診療行為ﾚ
ｼﾞｽﾄﾘなど）

 レジストリは、特定の情報を集積して管理するＤＢであり、
集積する情報の種類で分けると、アウトカム（疾患）レジストリ
（がん登録等）、曝露レジストリ （製造販売後調査等）、診療行

為レジストリ（特定の手術に関連する情報の集積等）等が挙げ
られる。

 個々の目的に沿って特定のデータ項目について情報
が集積されており、データ項目として副作用／有害事象
にかかるものがなければ、その発生状況を把握すること
は困難。

 存在するレジストリは限定的である。



MID-NET®： 品質管理された医療情報データベース

• PMDA法第15条第１項第５号ハ及びへに基づく業務

• 505万人超の規模（2019年12月末現在）

• 薬機法の基準に基づき、高い信頼性が確保

• 病名、処方等に加え、285項目の臨床検査結果が利用可能

利活用者
（厚生労働省・PMDA、協力医
療機関、製薬企業、アカデミア）

拠点病院

拠点病院 拠点病院

DB

DBDB

全国10拠点
23病院

データ
分析・評価

東北大、東大、千葉大、
NTT病院、北里大、浜松医大、
徳洲会、香川大、九大、佐賀大

拠点病院

DB
拠点病院

電子カルテ
データ

レセプト
データ

DPC

データ
検査データ

DB

医薬品安全対策等への活用
平成30年4月より運用開始
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専用ホームページにおいて、利活用等に必要な各種情報を掲載
https://www.pmda.go.jp/safety/mid-net/0001.html



複数施設統合データ処理センター
（外部データセンター）

利活用者
（オンサイトセンター）

複数施設
統合処理
システム

複数施設
統合処理系

抽出
システム

1次
統計処理
システム

遠隔操作
⑤データ解析

独自
IDなし

分析用データセット
（個票）

統計情報
（集計表）

遠隔操作
①スクリプト作成
②スクリプト実行依頼

④データ送信

利活用者

複数施設統合処理
（統計処理）結果データ

データ抽出

集計

承認作業
③スクリプト実行
（データ抽出等）
④データ送信

スクリプト
作成
システム

MID-NET管理者
（医療機関職員）

スクリプト

協力医療機関内のデータが対象で、
他のデータベースとの紐付け等はできない

データベース

統合データソ
ース

標準化
ストレージ
サーバ

格納作業
・レセプト
・ＤＰＣ

ＨＩＳ
(病院情報
システム）

×アクセスできない

申請が必要
（必ず管理者が介在）

協力医療機関
10箇所

MID-NETシステムの全体像
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抽出データは匿名化さ
れており、元のカルテ
に戻ることはできない
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「重篤副作用疾患別対応マニュアル」
副作用報告件数と給付決定件数

ウ. その他の情報（例示）



16

栗原委員からの意見書より

（１）健康被害の発生実態の把握について
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（３） 栗原委員からの意見書について
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⇒本日の検討会での確認事項

・（１）、（２）、（４）の参考人の招致について
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その他 （今後の進め方）



今後の進め方

１ 救済制度の運用上の課題把握と改善の検討

２ 制度対象となる健康被害の発生実態の把握と改善の検討

令和元年度 令和２年度 令和３年度

★第１回検討会（令和元年11月8日）（調査について）

★第２回検討会（５月15日）（調査項目等の取りまとめ）
（書面開催）

アンケート調査の実施（８月～11月）

★第４回検討会（令和３年１月～２月頃）
（結果報告と調査を踏まえた改善の検討）
＜以降 継続的に検討＞

★第３回検討会（令和２年11月６日）
（健康被害の発生状況の把握について）
＜以降 継続的に検討＞
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