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レジストリ又は医療情報データベースのデータを医薬品の承認申請、再審査申請等に利用

する場合の信頼性担保に係る留意点に関する質疑応答集(Q&A)の一部改訂について

標記について、別添写しのとおり、各都道府県衛生主管部(局)宛てに連絡したので、そ

の旨御了知の上、貴管下関係業者に対し周知方御配慮願います。
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各都道府県衛生主管部(局)

①

レジストリ又は医療情報データベースのデータを医薬品の承認申請、再審査等申請に利用

する場合の信頼性担保に係る留意点に関する質疑応答集(Q&A)の一部改訂について

御中

レジストリ又は医療情報データベース等のりアルワールドデータを承認申請、再審査等

申請に活用する場合の基本的老え方については、「「レジストリデータを承認申請等に利用

する場合の信頼性担保のための留意点」について」(令和3年3月23日付け薬生薬審発0323

第2号・薬生機審発0323第2号厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課長・医療機

器審査管理課長連名通知)及び「医薬品の製造販売後データベース調査における信頼性担保

に関する留意点にっいて」(平成30年2月21日付け薬生薬審発0221第1号厚生労働省医

薬・生活衛生局医薬品審査管理課長通知)で示すとともに、信頼性の確認についての一般的

な留意事項等にっいては、「レジストリ又は医療情報データベースのデータを医薬品の承認

申請、再審査等申請に利用する場合の信頼性担保に係る留意点に関する質疑応答集(Q&A)

にっいて」(令和4年9月 H 日付け厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課事務連

絡)により示してきたところです。

今般、令和5年度より開始したりアルワールドデータ活用促進事業、独立行政法人医薬品

医療機器総合機構(以下「PMDA」という。)におけるレジストリ又は医療情報データベ

ースの信頼性に関する相談事例等から得られた知見に基づき、質疑応答集(Q&A)を別紙

のとおり改訂することとしましたので、貴管内関係業者に対して周知いただきますよう御

配慮願います。

また、改訂後のQ&Aについては別添のとおりです。

なお、 Q&Aの内容は、 PMDAにおける相談事例の蓄積状況、レジストリや医療情報デ

ータベースの技術的な進歩及び海外の規制状況等の変化等を踏まえて、適宜見直すことと

しておりますので御留意ください。

本事務連絡の写しにっいて、別記の関係団体宛てに発出しますので、念のため申し添えま

す。
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別記

日本製薬団体連合会

日本製薬工業協会

日本一般用医薬品連合会

日本OTC医薬品協会

日本ジェネリック製薬協会

米国研究製薬工業協会在日執行委員会

欧州製薬団体連合会

一般社団法人日本CR0協会

一般社団法人医療データベース協会

一般社団法人レギュラトリーサイエンス学会

一般社団法人日本臨床薬理学会

一般社団法人日本薬剤疫学会

一般社団法人日本臨床疫学会

一般社団法人日本疫学会

一般社団法人日本計量生物学会

一般社団法人日本品質管理学会

一般社団法人日本臨床試験学会

日本医学会

公益社団法人日本医師会

公益社団法人日本薬剤師会

一般社団法人日本病院薬剤師会

公益社団法人日本看護協会

公益社団法人日本歯科医師会

日本SM0協会

独立行政法人医薬品医療機器総合機構



偶1絲勵

0 「レジストリ又は医療情報データベースのデータを医薬品の承認申請、再審査等申請に利用する場合の信頼性担保に係る留意点に関する質疑応答集(Q&A)につ

いて」(令和4年9月14日付け事務連絡)の一部改訂新旧対照表

改訂後

(1)レジストリを用いた試験又は調査と製造販売後データベース調査に共通
する事項

QI~Q5

Q6 レジス

ストリ保有者又はDB事業者がデータの品管理等の作業を実施していれ
ば、承認申請資料又は再査等申請資料に当該データを利用することに問題
はないか。

A6 データの品質管理等の作業については、その手順に基づき適切に実施さ

(略)

トリ保有者又はDB事業者が規定した実施手順のとおりに、レジ

れ、その記録が残されていることが重要である一方で、手順書のとおりに作
業が実施されている場合であっても、レジストリ又は医療情報データベース
の性上、一定のエラーや欠損等は生じ得ると考えられる。信性が担保で
きないデータが多く生じている場合(例えば、レジストリデャタを利用する

際に、原資料や症例報告書との不整合又は症例間の不整合が多く生じている
場合、試験又は調査の実施計画書に規定される調査対象が適切に収集されて
いないデータが多く認められた場合、また、医療情報データベースのデータ
を利用する際に、データ取り込み時の不備やデータベース内の不整合がく
生じてぃる場合)には、承認申i苛料又は再査等申請,料に利用できなく
なる可能性があるため、定期的にレジストリ保有者又はDB事者の品
理等の記録、その他必要に応じて抽出予定のデータを確認し、データの品
が担保されているか否かを確認すること。

なお、申請者等の視点からレジストリ又は医療情報データベースのデータ

の品質を確認し、信頼性を確保する上で必要な事項等があれぱ、必要に応じ
て、レジストリ保有者又はDB事業者と協議し、手順の見直し等を依頼し、品
質の向上に努めること。

(略)Q7~Q11

Q12 (略)

A12 適合性調査では、承認申請資料又は再審査等申請資料の信頼性が担保
されてぃるかを確認するために、申請者等がレジストリ保有者又はDB事業
者の保有する資料を確認した結果について確認する。当該確認の結果、レジ
ストリ保有者又はDB事業者が保有する資料を確認する必要があると規制当

現1テ

(1)レジストリを用いた試験又は調査と製造販売後データベース調査に共通
する事項

QI~Q5 (略)

(新設)

(下線部分は改訂部分)

Q6~Q I0 (略)

(略)Q 1 1

11 適合性調査では、承認申請資料又は再審査等申請資料の信頼性が担保
されているかを確認するために、申請者等がレジストリ保有者又はDB事業
者の保有する資料を確認した結果について確認する。当該確認の結果、レジ
ストリ保有者又はDB事業者が保有する資料を確認する必要があると規制当



局が判断した場合には、当該資料についても確認することになる。その場合、
レジストリ保有者又はDB事業者が保管する全ての資料を網羅的に確認する

のではなく、りスクに応じて懸念がある部分について確認する。レジストリ、

保有者又はDB事業者が保管する資料のうち、承認申請資料又は再審査等申
請資料の信頼性を担保する上で必要な根拠資料は、適合性調査で開示不可と

することは受け入れられないため、申請者等は、レジストリ保有者又はDB
事業者と契約を締結するにあたっては、本通知Q&A9に記載のとおり契約
書に適合性調査に協力することを記載すること。また、申請者等は適合性調
査を円滑に実施できるように、レジストリ保有者又はDB事業者等に対し、

規制当局が根拠資料等を閲覧できるように依頼すること。また、承認申請又
は再審査等申請までに規制当局が根拠資料やデータを閲覧する方法、閲覧範
囲等を協議するとともに、規制当局の担当者に対して閲覧権限の付与が必要
な場合にはその対応を依頼しておくこと。なお、規制当局が行う適合性調査

は、法律に基づき行われることから、個人情報保護法に定められる利用目的
による制限及び第三者提供の制限は適用されない。
Q13 (略)

(略)

(2)レジストリを用いた試験又は調査に関する事項
(略)14

レジストリの多くは、医薬品の有交性及び安全性を評価する目的で構15

築されていない申請者等はレジストリにおいて医薬品の有効性及び安全
性の評価に必要な情報が収集されていなければ、当該レジストリデータを承
認申請,料における評価資料又は再査等申請,料として活用できないこと
になるのか。

A15 承認申請,料における評価資料又は再査等申請資斗として活用する
ためには、原則として、レジストリで収されているデータから有効性及び
安全性の評価に必要な情報が収されている必要がある。
しかしながら有玄性及び安全性を評価する目的で構されていないレジ
ストリであっても、疾患3 域等によっては、レジストリで収されているデ
ータにより又は他のデータとあわせて有交性及び安全性を評価できる場合

や、不足するデータを追加収集し、当該データについても追加の品質管理を

局が判断した場合には、当該資料についても確認することになる。その場合、
レジストリ保有者又はDB事業者が保管する全ての資料を網羅的に確認する

のではなく、りスクに応じて懸念がある部分について確認する。レジストリ

保有者又はDB事業者が保管する資料のうち、承認申請資料又は再審査等申
請資料の信頼性を担保する上で必要な根拠資料は、適合性調査で開示不可と

することは受け入れられないため、申請者等は、レジストリ保有者又はDB

事業者と契約を締結するにあたっては、本通知Q&A8に記載のとおり契約

行う等により一定の品を担保できるのであれば、有杢性及び安全性の評価
に活用できる'合もあるので必要に応じて、 PMDAに相=すること。
Q 16~Q 18 (略)

書に適合性調査に協力することを記載すること。また、申請者等は適合性調
査を円滑に実施できるように、レジストリ保有者又はDB事業者等に対し、

規制当局が根拠資料等を閲覧できるように依頼すること。また、承認申請又

は再審査等申請までに規制当局が根拠資料やデータを閲覧する方法、閲覧範
囲等を協議するとともに、規制当局の担当者に対して閲覧権限の付与が必要

な場合にはその対応を依頼しておくこと。なお、規制当局が行う適合性調査
は、法律に基づき行われることから、個人情報保護法に定められる利用目的
による制限及び第三者提供の制限は適用されない。

Q12 (略)

( 2 )

1

(新設)

レジストリを用いた試験又は調査に関する事項

(略)

4

Q14~Q16



Q 19

力§、 基盤となるシステムを構及び管理し、当該基盤に対してレジストリ保
有者がした研究計画に応じた設定をーい、運用している申請者等が、そ
のような運用が行われているレジストリのデータを活用する場合、基盤とな

複数のレジストリに対して横断的な支援を行っている機関(支援機関)

るシステム及び個別のレジストリの信頼性を確認る際に留意すべき点はな

にか。

申請者は、レジストリ保有者と支機関との間でコンピュータシス19

テムの運用管理に関する役割八担、壬の戸、利用者権限エラー発生時の
対応・報告手11、等が明確になっているか、契約書又はその他の文書によりこ
れらの取り決めがなされているかを確認すること。また、レジストリ保有者

A

が作成した個別の研究計画の設定及び運用を中心に確認するとともに、支援
機関によるコンピュータシステムの運用管理については、システムの全体像、
作業の概要、システムの利用実績、不具合の発生状況等を把握しておくこと。
なお、支援機関における文書を詳細に確認する笵囲や頻度については、りス
クや懸念事項を考慮して設定することができる。

Q レジストリ保有者は EDCシステムを用いてデータ収することが20

承認申請又は再査等申請に利用する予定のレジストリにおいて、何し、

らかの理由によりEDCシステム(旧システム)を使用することが困難にな

り、別のEDCシステム(新システム)を使用する場合には、「医薬品の臨床
試験の実施の基準に関する省令の質疑応答集(Q&A)について」(令和6年
7月1日付け厚生労働省医薬局医薬品審査管理課事務連絡)に示される旧シ
ステムから新システムへの移行に関するQ&Aを参考に、旧システムの全て
のデータ(利用者の処理権限に関するデータ収
<むが新システムに対して漏れなく移行でき、

確保されていることを確認すればよいか。
A 20

留意事項は、旧システムの廃棄に関する考え方を含め、レジストリであって
も治験と同様である。当該事務連絡に示されるQ&Aを参考に、申請者等は、

貴見のとおり、コンピュータシステムの信頼性担保に関する一般的な

(新設)

試験又は調査で利用する旧システムの全てのデータを新システムに対して漏
れなく移行でき、真正性、見読性及び保存性が確保されていることを確認す

ること。

承認申請又は再査等申請に利用する予定のレジストリにおいて、レ21

リ保有者が、電子患者日誌(epRO)等のモバイルデバイスを利用しジスト

Q

てデータを収している場合には

対象データ、監査証品等を
真正性、見読性、保デ陛が

(新設)

「治験及びリ造販売後臨床試験における牛
5

(新設)



報通信機器等により電磁的記・として収された情報を用いた有亥性及び安
全性の評価に関する留意点について」(令和6年9月20日付け医'発

四20 1号・医薬発四20 1号厚生労働ハ医薬局医薬品査管理課長・

医療器査管理課長連名通知)に示される留責事項を参考に、モバイルデ
バイスで収するデータの信頼性を確認することでよいか

A21 貴見のとおり、モバイルデバイスを用いてデータを収する場合の信
性担保に関するー'斐的な留意事は、レジストリであっても治験と同様で
ある申請者等は当該通知に示される「4 意事項等」の(2)モバイル
デバイスやウェアラブノレデバイス等を用いたデータの収集並びに有メ性及び

安全性の評価、(4)情報通信機器等の信頼性保証、(5)セキュリティ対策、
(6)利用時の操作説明等を参考に、モバイルデバイスで収するデータの

信頼性を確認すること。

epR0を通じて患者のデータの一部を収するレジストリにおい

医師が診療時に患者が入力したepR0の内容に疑義があると判断した
場合に患者に確認の上で医師がデータを修正する手順となっていた。この

場合、申請者等が留意すべき点はなにか。_
A22 epR0は、本来>患者自身の健康"態等を患者自身が適切なタイミ
ングで入力するツールであるあらかじめ患者に対してepR0の作方法
や入カタイミング等に関するトレーニングを実施する等、適切なデータが収

集されるように最善の策が講じられていることが重要である一方、
入力する性質上、全て矛盾なくデータを収集することは困難であり、
データが入力されていた場合であってもそのデータがハデータとしてわれ
ることになるそのため医師による修正については、、"として認められ
ずまた、一定時間の1土過後に患者の記憶のみをもとに修正することは適切
ではない。

なお、医師による修正については、患者自身が持参する別の記録(例えぱ、
投薬に関する記録)等があり、その信頼性が担保されているのであれぱ、当該
記録に基づき記録を残しながら修正することが可能な場合もある申請者等
は、医師による修正可能な B囲の基準が示されている場合であっても、その
基準、修正内容及びこれらの根拠を確認し、その修正の妥当性を判断し、判断
した記録を残す必要があるまた、それらの資料は適合性調査時の確認対象
であり、提示する必要があることに留意すること。

(3)製造販売後データベース調査に関する事項

(新設)

患者が

誤った

(3)製造販売後データベース調査に関する事項

2
て



Q23 (略)

(略)Q 24

情報源において電子カルテ等に入力された医療データ(元データ)と、24

医療情報データベースに取り込まれた医療データについて、内容や件数の整
合性の観点から、 DB事業者によって適切に検証作業が行われていることを
確認すること。なお、情報源の事業者によって適切に検証作業が行われてい
る場合には、その検証をもってDB事業者自らの検証の代替とすることも可
能であるが、その場合には、申請者等はDB事業者が情報源の事業者による
検証の方法、結果等を確認していることを確認し、その記録を残す必要があ
る。

検証作業は、必ずしも元データとデータベースに取り込まれた医療データ
の完全な一致を確認することを求めているものではない。しかし、元データ
がデータベースに正しく取り込まれたことが確認されている範囲や、正しく
取り込まれたことが確認されていない場合の原因や影響範囲が情報源の事業
者又はDB事業者によって評価されている必要があり、申請者等はその適切
性を確認する必要がある。

なお、申請者等は、元データがデータベースに正しく取り込まれたことの

検証について、以下のような点に留意しながら、その作業手順及び記録を確
認すること。

.手順書等でプロセスが明確化され、そのプロセスにより得られた検証結果
が適切に記録され、保存されていること
●仮想的に作成したサンプルデータではなく、情報源の各事業者が保有する
一定期間の実データ(情報源において実際の診療等の目的で入力・取得さ
れた元データ)に基づき一致性が検証されていること

●情報源における電子カルテ等の運用方法や部門システム等(例えば、病院
情報システム内で接続される医事会計システム、臨床検査部門の業務シス
テム)が変更される場合があるので、構築初期の段階だけでなく定期的に

継続性をもって実施されていること(データベース信頼陛通知3.(2)ウ
及び本通知Q&A31を参照)

(略)Q 1 7

(略)Q 1 8

情報源において電子カルテ等に入力された医療データ(元データ)と、A 1 8

医療情報データベースに取り込まれた医療データについて、内容や件数の整
合性の観点から、 DB事業者によって適切に検証作業が行われていることを

確認すること。なお、情報源の事業者によって適切に検証作業が行われてい
る場合には、その検証をもってDB事業者自らの検証の代替とすることも可
能であるが、その場合には、申請者等はDB事業者が情報源の事業者による
検証の方法、結果等を確認していることを確認し、その記録を残す必要があ
る。

検証作業は、必ずしも元データとデータベースに取り込まれた医療データ
の完全な一致を確認することを求めているものではない。しかし、元データ

がデータベースに正しく取り込まれたことが確認されている範囲や、正しく

取り込まれたことが確認されていない場合の原因や影響範囲が情報源の事業
者又はDB事業者によって評価されている必要があり、申請者等はその適切
性を確認する必要がある。

なお、申請者等は、元データがデータベースに正しく取り込まれたことの

検証について、以下のような点に留意しながら、その作業手順及び記録を確
認すること。

●手順書等でプロセスが明確化され、そのプロセスにより得られた検証結果
が適切に記録され、保存されていること

●仮想的に作成したサンプルデータではなく、情報源の各事業者が保有する
一定期間の実データ(情報源において実際の診療等の目的で入力・取得さ
れた元データ)に基づき一致性が検証されていること

●情報源における電子カルテ等の運用方法や部門システム等(例えば、病院
情報システム内で接続される医事会計システム、臨床検査部門の業務シス
テム)が変更される場合があるので、構築初期の段階だけでなく定期的に
継続性をもって実施されていること(データベース信頼性通知3.(2)ウ
及び本通知Q&A24を参照)

Q 2 5

はDB事業者がデータの二次利用を目的として情報源の医療情報を伝送等に

より収集し構築したものである場合に留意すべき点が説明されているが、レ
ジストリにおいてEDCを用いてデータ収集している場合には適用されない

とのことでよいか。

本通知Q&A24では、医療情報データベースが、情報源の事業者又 Q 1 9
はDB事業者がデータの二次利用を目的として情報源の医療情報を伝送等に
より収集し構築したものである場合に留意すべき点が説明されているが、レ
ジストリにおいてEDCを用いてデータ収集している場合には適用されない

とのことでよいか。

本通知Q&A18では、医療情報データベースが、情報源の事業者又



A 2 5

る場合にはデータの品質管理の方法が異なるため、本通知Q&A24の内容
は適用されない。

Q26 本通知Q&A24では、診療録その他の診療に関する記録のデータを

貴見のとおり。レジストリにおいてEDCを用いてデータ収集してい

収集する医療情報データベースについて、DB事業者によって医療データ(元
データ)とデータベースのデータに係る検証作業が行われていることを確認
する必要があることが説明されているが、診療報酬請求書を収集する医療情
報データベースにっいては、内容や件数の整合性の観点から、どのような範
囲で検証作業が行われていることを確認する必要があるか。

(略)26

本通知Q&A26で示される医療データ(元データ)とは、電子カルテ27Q

Q

等に入力されたデータを指していることでよいか。
(略)27

本通知Q&A26では、健康保険組合、査支払機関等で処理されて28

いる診療報酬請求書の戸報については、玉により共通の様式が定められ、ま

た、支払業務に支障が生じないよう常に矛盾データの確認が行われているた
め公的に正確性が保証されているプロセスとして取りキい、医療情報デー
タベースの証作の確認B 外であることを示している健康保険組合等

が二次利用を目的として匿名ヒされた医療データを作成し、 DB事業者に提
供してぃる場合には、その作成・提供プロセスについても確認の範囲外とし
てよいか。

A28 健康保険組合等が二次利用を目的として匿名化された医療データを作
し、 DB事業者に提、するプロセスについては公的に正確性が保証され
てぃるプロセスには該当しないため確認の包内である申請者等は、 DB

事業者が当該プロセスの信頼性が担保されていることを確認しているのであ
れば、その確認手順及び確認結果をもとに当該プロセスの信ま頁性が保証され
てぃるかを 1」断することも可能である適合性調査では、申請者等がDB事

業者に認した結果に基づき当該プロセスの信頼性が保証されていると判断
した理由を説明できるようにしておくこと

なお、不明な点がある場合には、必要に応じてPMDAに相談司、ること。

A19 貴見のとおり。レジストリにおいてEDCを用いてデータ収集してい

る場合にはデータの品質管理の方法が異なるため、本通知Q&A18の内容
は適用されない。
Q20 本通知Q&A18では、診療録その他の診療に関する記録のデータを

Q 29

DB事業者によって適切に検証作業が行われていることを確認することとさ
れているが、具体的にはどのように確認すべきか。

(略)A29

収集する医療情報データベースについて、DB事業者によって医療データ(元

データ)とデータベースのデータに係る検証作業が行われていることを確認
する必要があることが説明されているが、診療報酬請求書を収集する医療情
報データベースについては、内容や件数の整合性の観点から、どのような範

囲で検証作業が行われていることを確認する必要があるか。

(略)A2 0

本通知Q&A20で示される医療データ(元データ)とは、電子カルQ 2 1

本通知Q&A24では、申請者等が内容や件数の整合性の観点から、

テ等に入力されたデータを指していることでよいか。
(略)A2 1

(新設)

Q 2 2

DB事業者によって適切に検証作業が行われていることを確認することとさ
れているが、具体的にはどのように確認すべきか。

(略)A 2 2

8

本通知Q&A18では、申請者等が内容や件数の整合性の観点から、



Q 30

はDB事業者がデータの二次利用を目的として情報源の医療情報を伝送等に
より収集し構築したものである場合に留意すべき点」が示されている。申請
者等は、 DB事業者が、情報源において電子カルテシステムの構築及び更新
時、並びに健康保険組合レセプトデータ及び診断群分類別包括評価(DPC)
の出力機能等の導入及び更新時に実施されたコンピュータシステムバリデー
ションの記録を確認した記録まで確認する必要があるか。

A30 本通知Q&A24は、医療機関における電子カルテシステム構築時や

本通知Q&A24では、「医療情報データベースが、情報源の事業者又 Q23 本通知Q&A18では、「医療情報データベースが、情報源の事業者又

健康保険組合レセプトデータ及び診断群分類別包括評価(DPC)の出力機

能等の導入及び更新時に実施されたコンピュータシステムバリデーションの
記録まで確認することは求めない。

(略)31~Q35

略)3

製造販売後データベース調査は、申請者等が薬機法第68条の2の6の3

規定に基づき医療機関等の医薬関係者から直接情報を収集するのではなく、
DB事業者が収集した医療データを利用するものである(同条の規定により、
医療機関や学術団体等の協力により得られた医療データを利用する場合を除

く。)。製造販売後データベース調査の実施に当たっては、 DB事業者による
適切な個人情報の取扱いが求められる。その上で、 DB事業者による医療デ

ータの収集及び提供等の具体的な手続き(例えぱ、同意取得、匿名化、次世代
医療基盤法に基づく対応等)が、個人情報保護法をはじめとする関連法令及
びガイドラインを遵守した対応が行われている必要があることに留意するこ

と。

Q3 7~Q40 (略)

Q

Q

A

はDB事業者がデータの二次利用を目的として情報源の医療情報を伝送等に

より収集し構築したものである場合に留意すべき点」が示されている。申請

者等は、 DB事業者が、情報源において電子カルテシステムの構築及び更新
時、並びに健康保険組合レセプトデータ及び診断群分類別包括評価(DPC)

の出力機能等の導入及び更新時に実施されたコンピュータシステムバリデー
ションの記録を確認した記録まで確認する必要があるか。

A23 本通知Q&A18は、医療機関における電子カルテシステム構築時や

健康保険組合レセプトデータ及び診断群分類別包括評価(DPC)の出力機
能等の導入及び更新時に実施されたコンピュータシステムバリデーションの
記録まで確認することは求めない。

(略)24~Q28

略)29

製造販売後データベース調査は、申請者等が薬機法第68条の2の5の29

規定に基づき医療機関等の医薬関係者から直接情報を収集するのではなく、

DB事業者が収集した医療データを利用するものである(同条の規定により、
医療機関や学術団体等の協力により得られた医療データを利用する場合を除

く。)。製造販売後データベース調査の実施に当たっては、 DB事業者による
適切な個人情報の取扱いが求められる。その上で、 DB事業者による医療デ
ータの収集及び提供等の具体的な手続き(例えば、同意取得、匿名化、次世
代医療基盤法に基づく対応等)が、個人情報保護法をはじめとする関連法令
及びガイドラインを遵守した対応が行われている必要があることに留意する

Q

Q

A

Q3 0~Q3 3 (略)

0とこ



レジストリ又は医療情報データベースのデータを医薬品の承認申請、再審査等申請に利用

する場合の信頼性担保に係る留意点に関する質疑応答集(Q&A)について

※本質疑応答集においては、次のとおり略語を用いるものとする。

「データベース信頼性通知」

「医薬品の製造販売後データベース調査における信頼性担保に関する留意点について」

(平成30年2月21日付け薬生薬審発0221第1号厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査

管理課長通知)

「レジストリ信頼性通知」

仟レジストリデータを承認申請等に利用する場合の信頼性担保のための留意点」につい

て」(令和3年3月23日付け薬生薬審発 0323 第2号・薬生機審発0323第2号厚生労働省

医薬・生活衛生局医薬品審査管理課長・医療機器審査管理課長連名通知)

(別添)

令和4年9月14日

(令和8年3月30日改訂)

「RWD信頼性通知」

データベース信頼性通知及びレジストリ信頼性通知の総称

「薬機法」

「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)

「薬機法施行規則」

「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施行規則」(昭和

36年厚生省令第1号)

「G P S P省'令」

「医薬品の製造販売後の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)

rpMDAJ

独立行政法人医薬品医療機器総合機構
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「再審査等」

中間評価、再審査及び再評価

「医療データ」

病院情報システムデータ(電子カルテデータ、診断群分類別包括評価(DPC)データ等)、

診療報酬及び調剤報酬明細書(健康保険組合レセプトデータ等)、疾患登録データ等の電子

的な医療情報

「製造販売後データベース調査」

GPSP省令第2条第1項第2号に規定する、医療情報データベース取扱事業者が提供

する医療情報データベースを用い、医薬品の岳噺乍用による疾病等の種類別の発現状況並び

に品質、有効性及び安全性に関する情報の検出又は確認のために行う調査

「医療情報データベース」

一定の期間において収集される診療録その他診療に関する記録、診療報酬請求書、疾病登

録等に関する情報の集合物であって、それらの情報について電子計算機を用いて検索する

ことができるように体系的に構成したもの

「DB事業者」

「医薬品の製造販売後データベース調査における信頼性担保に関する留意点について」

(平成30年2月21日付け薬生薬審発0221第1号厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査

管理課長通知)における医療情報データベース事業者

「申請者等」

レジストリ又は医療情報データベースのデータを利用して医薬品の承認申請や再審査/

中間評価/使用成績評価申請、再評価申請、条件付き承認後のデータ提出等を行おうとする

医薬品の製造販売業者(外国製造医薬品等特例承認取得者を含む。)

「レジストリ」

特定の疾患、医薬品、再生医療等製品や医療機器等の曝露若しくは使用、又は特定の状態

(例えば、年齢、妊婦、特定の患者の特徴)により定義される集団に関しての特定されたア

ウトカムを評価するため、均一化されたデータを収集するための体系的なシステム。なお、

前向きにデータを取得する場合や後向きにデータを使用する場合を問わない。

「レジストリ保有者」



レジストリの管理・運営を中心となって行い、レジストリデータを保有する者

「情報源」

レジストリのデータ又は医療データをレジストリ保有者又はDB事業者に対して提供し

ている医療機関、検査機関等

「原資料」

診療録、検査ノート等の研究の事実経過の再現と評価に必要な記録

「コンピュータシステム」

データを電子的に収集し、管理するシステム全般

「次世代医療基盤法」

「医療分野の研究開発に資するための匿名加工医療情報に関する法律」(平成29年5月12

日法律第28号)

「個人情報保護法」

「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)

「データクリーニング」

医療データの削除・修正等により医療情報データベースを整備するとと

「コード化」

医療データを電子計算機上で効率的に処理するために数値等に置き換えること

(1)レジストリを用いた試験又は調査と製造販売後データベース調査に共通する事項

QI

申請者等が、レジストリ保有者又はDB事業者を対象に確認する内容は、レジストリ

又は医療情報データベースのうち、試験又は調査に関わる部分のみでよいか。

AI

貴見のとおり。承認申請資料又は再審査等申請資料として用いる試験又は調査に関わる

部分が対象範囲となる。

Q2



レジストリ又は医療情報データベースを用いた試験又は調査を実施するに当たり、申

請者等はレジストリ又は医療情報データベースに対する信頼性を担保するための資料を

試験又は調査実施計画書ごとに作成する必要があるか。

A2

原則として作成する必要がある。ただし、申請者等が複数の試験若しくは調査を同一の

レジストリ若しくは同一の医療情報データベースを同時に利用して実施する場合又は申請

者等が同じレジストリ若しくは医療情報データベースを以前に利用して試験若しくは調査

を実施している場合は、初回の試験又は調査時に確認したレジストリ又は医療情報データ

ベースの信頼性に係る作業手順等の確認内容が記録されていること及びその後レジストリ

保有者、 DB事業者又は情報源の事業者におけるシステムの構成、作業手順等が変更され

ていないこと及び新たに確認すべき懸念事項が発生していないことを示すことができれ

ば、その内容をもって、新たに実施する試験又は調査においてレジストリ保有者又はDB

事業者の信頼性を担保するための資料の作成を全て又は一部省略することができる。その

場合には、省略することの妥当性を説明できるようにする必要がある。

Q3

申請者等が利用する予定のレジストリ又は医療情報データベースに対して行う信頼性

の確認にっいては、当該データを用いた試験又は調査の開始までであれぱ、開始直前に確

認を行うことでもよいか。

A3

利用するレジストリ又は医療情報データベースのデータの信頼性が担保できないことが

判明した場合には、試験又は調査の計画の立案が終了している段階であっても、立案した試

験又は調査の計画を見直す必要が生じるため、申請者等は、当該確認を試験又は調査の計画

の立案のできるだけ早い段階で行うこと。

なお、当該確認において不明な点が生じた場合には、必要に応じてPMDAに相談するこ

と。

Q4

申請者等が利用する予定のレジストリ又は医療情報データベースに対して信頼性を確

認した結果、必要な業務・手順の一部が規定されていない、或いは、一部の期間において

必要な手j恒書が作成されていないことが明らかになった場合に留意すべき点はなにか。

A4

規定されていない業務・手順がレジストリ又は医療情報データベースを利用するうえで

必要な業務・手順である場合には、規定することができないか、レジストリ保有者又はDB

事業者と協議する必要がある。規定できる場合には、できるだけ早期に規定するよう依頼す

る必要がある。



なお、必要な業務・手1恒の一部が規定されていない期間については、運営・管理体制上の

問題がないこと及び収集したデータの品質に影響が無かったことについて、レジストリ保

有者又はDB事業者が確認及び記録の保存を行っていることを確認する必要がある。該当

期間のレジストリ又は医療情報データベースのデータの利用の可否や確認できない場合の

対応については、必要に応じてPMDAに相談すること。

Q5

レジストリ又は医療情報データベースの運営・管理に関する業務及び手順書の名称が、

RWD信頼性通知に示される名称と同じでない場合がある。名称が一致していない場合

は、申請者等は、 RWD信頼性通知に示される必要な業務及び手順書が規定され、その手

順に基づき適切に業務が実施されていることを確認するとともに、名称と実際の名称を

紐づけ説明できるようにしておくことでよいか。

A5

貴見のとおり。レジストリ又は医療情報データベースの運営・管理に関する業務及び手順

書の名称については、 RWD信頼性通知に示される名称と同じである必要はない。ただし、

申請者等は、 RWD信頼性通知に示される名称と実際の名称を紐づけ規制当局の担当者等

に対して説明できるようにする必要がある。

Q6

レジストリ保有者又はDB事業者が規定した実施手順のとおりに、レジストリ保有者

又はDB事業者がデータの品質管理等の作業を実施していれば、承認申請資料又は再審

査等申請資料に当該データを利用することに問題はないか。

A6

データの品質管理等の作業については、その手順に基づき適切に実施され、その記録が残

されていることが重要である。一方で、手順書のとおりに作業が実施されている場合であっ

ても、レジストリ又は医療情報データベースの性質上、一定のエラーや欠損等は生じ得ると

考えられる。信頼性が担保できないデータが多く生じている場合(例えば、レジストリデー

タを利用する際に、原資料や症例報告書との不整合又は症例間の不整合が多く生じている

場合、試験又は調査の実施計画書に規定される調査対象が適切に収集されていないデータ

が多く認められた場合、また、医療情報データベースのデータを利用する際に、データ取り

込み時の不備やデータベース内の不整合が多く生じている場合)には、承認申請資料又は再

審査等申請資料に利用できなくなる可能性があるため、定期的にレジストリ保有者又はD

B事業者の品質管理等の記録、その他必要に応じて抽出予定のデータを確認し、データの品

質が担保されているか否かを確認すること。

なお、申請者等の視点からレジストリ又は医療情報データベースのデータの品質を確認

し、信頼性を確保する上で必要な事項等があれば、必要に応じて、レジストリ保有者又はD



B事業者と協議し、手順の見直し等を依頼し、品質の向上に努めること。

Q7

申請者等がレジストリ保有者又はDB事業者によるデータの品質管理に関する実施手

順及び実施頻度を確認した結果、利活用するデータ項目に対する品質管理が十分に行わ

れてぃないことが明らかになった場合、レジストリ保有者又はDB事業者が追加の品質

管理等の対応を行うことで承認申請資料又は再審査等申請資料として利用可能となる

か。

A7

審査上重要な位置づけとなるデータについては、原則として、解析結果が得られてから追

加の品質管理等の対応を行うことは不適切であるが、解析結果が得られる前であれば、利活

用する試験又は調査によって、追加の品質管理等の対応を行うことで承認申請資料又は再

審査等申請資料として利用可能となる場合がある。追加の品質管理等の対応を行うことの

適切性にっいては、レジストリ保有者又はDB事業者と協議のうえ、必要に応じてPMDA

に相談すること。

Q8

申請者等が利用する予定のレジストリ又は医療情報データベースの信頼性の確認につ

いては、レジストリ保有者又はDB事業者が保有する各種業務の手順書及び根拠資料を

閲覧することなく、聴取のみで対応することでもよいか。

A8

申請者等による信頼性の確認については、レジストリ保有者又はDB事業者が保有する

各業務の手順書や根拠資料等を閲覧することで行うことが重要であり、聴取のみで対応す

ることは適切ではない。申請者等は、レジストリ保有者又はDB事業者から提示された根拠

資料を閲覧し、レジストリ保有者又はDB事業者が運営・管理に必要な業務手順を規定し、

その手順に基づき記録を残しながら作業を行っていることについて確認することが重要で

ある。根拠資料の閲覧に関する規程が定められていない場合には、規程を定めるようレジス

トリ保有者又はDB事業者と協議するととが必要である。

なお、当該確認にっいては、適切な秘密保持の取り決めに基づき行われることが前提であ

る。そのため、レジストリ保有者又はDB事業者の業務運営上重大な支障が生じるおそれの

ある資料を除き、申請者等が閲覧できない根拠資料は想定されていない。しかし、レジスト

リ保有者又はDB事業者から提示されない根拠資料があった場合には、申請者等は、レジス

トリ保有者又はDB事業者から提示されない理由、記載内容の概略及び他の根拠資料から

当該記載内容を確認できる可能性等を把握したうえで、必要に応じてPMDAに相談する

こと。ただし、申請者等においてレジストリ保有者又はDB事業者から提示されない根拠資

料に対して懸念等が生じた場合や、適合性調査において規制当局の担当者等が確認する場



合には、閲覧する必要があるため、

者と協議しておく必要がある。

Q9

RWD信頼性通知において、申請者等はレジストリ保有者又はDB事業者と適切に契

約することが求められている。当該契約書には、契約を締結した日、契約期間、契約締結

者、秘密保持の取決めに関する事項や提供を受けるデータに関する事項等のレジストリ

又は医療情報データベースのデータを利用するうえで必要となる基本的な事項以外に、

記載すべき項目があるか。

A9

契約書には、レジストリ又は医療情報データベースのデータを利用するうえで必要とな

る基本的な事項に加え、次の事項も記載する必要がある。

●レジストリ又は医療情報データベースにおける品質管理、品質保証等の業務に係る文

書(データを含む。)を薬機法施行規則第43条第3号又は第61条に定める期間まで保

存すること

●申請者等に提供されたレジストリ又は医療情報データベースのデータを活用して承認

申請、再審査等申請を行う場合には、規制当局の資料の閲覧等、薬機法に基づいて実施

される適合性調査に協力すること

●申請者等が承認申請、再審査等申請に利用するレジストリ又は医療情報データベース

のデータの信頼性が担保されているか否かを確認するため、レジストリ保有者又はD

B事業者は保有する資料の閲覧に協力すること

●システムの不具合等により申請者等に提供されたレジストリ又は医療情報データベー

スのデータの信頼性に影響を及ぽす可能性が生じた場合は、レジストリ保有者又はD

B事業者が速やかに申請者等に連絡し、措置を講じた結果を報告すること

これらの項目以外の事項であっても、レジストリ又は医療情報データベースのデータを

利用するうえで必要な事項があれぱ申請者等の責任において適切に契約を締結する必、要が

ある。なお、その他の文書(研究計画書等)に記載することで対応されるのであれば、契約

書本文に記載しないことで差し支えない。

閲覧できるような方策をレジストリ保有者又はDB事業

Q I 0

利用する予定のレジストリ又は医療情報データベースの信頼性の確認を行ったとこ

ろ、レジストリ保有者又はDB事業者が情報源から入手したデータを修正又は削除を行

つていた。申請者等は、データの品質担保の観点からどのような点を確認すべきか。

A I0

申請者等は、レジストリ保有者又はDB事業者において、あらかじめデータの修正又は削

除の条件及び手順が規定され、その手順に従って記録を残しながら作業が実施されている



か、また、実際にどのようなデータがどの程度の頻度で修正又は削除されているのかを実施

記録より確認し、その記録を残す必要がある。

なお、申請者等は、レジストリ保有者又はDB事業者が定めたデータの修正又は削除の条

件が根拠に基づき設定されているのか、また、必要に応じて情報源にその妥当性を確認して

いるか等を確認するとともに、修正又は削除されたデータの内容及び頻度等から、試験又は

調査への影響を検討する必要がある。不明点がある場合には、必要に応じてPMDAに相談

すること。

Q 1 1

レジストリ保有者やDB事業者において収集されたデータについては、データ品質管

理が継続的に実施された場合であっても、レジストリ又は医療情報データベースの特性

上、収集したデータにおいて、データの欠損やデータ分布の偏り等の御邦艮となる事項がー

定程度発生することが考えられる。申請者等は、このような制限となる事項をどのように

取り扱うべきか。

A 1 1

申請者等は、レジストリや医療情報データベースのデータを利用するにあたっては、あら

かじめ利用上の制限となる事項が存在するか否かを確認した上で、試験又は調査への影響

を検討し、記録に残す必要がある。また、承認申請又は再審査等申請において評価を行う規

制当局の担当者等にもその内容を説明することが必要である。例えば、制限となる事項につ

いては、実施する試験又は調査の実施計画書や報告書等において明確にしておくという方

法も想定される。なお、懸念事項がある場合には、必要に応じて承認申請又は再審査等申請

前にPMDAに相談することが望ましい。

Q 1 2

レジストリ又は医療情報データベースのデータを用いた承認申請及び再審査等申請に

おける適合性調査はどのように実施されるのか。

A 1 2

適合性調査では、承認申請資料又は再審査等申請資料の信頼性が担保されているかを確

認するために、申請者等がレジストリ保有者又はDB事業者の保有する資料を確認した結

果にっいて確認する。当該確認の結果、レジストリ保有者又はDB事業者が保有する資料を

確認する必要があると規制当局が判断した場合には、当該資料についても確認することに

なる。その場合、レジストリ保有者又はDB事業者が保管する全ての資料を網羅的に確認す

るのではなく、りスクに応じて懸念がある部分について確認する。レジストリ保有者又はD

B事業者が保管する資料のうち、承認申請資料又は再審査等申請資料の信頼性を担保する

上で必要な根拠資料は、適合性調査で開示不可とすることは受け入れられないため、申請者

等は、レジストリ保有者又はDB事業者と契約を締結するにあたっては、本通知Q&A9に



記載のとおり契約書に適合性調査に協力することを記載すること。また、申請者等は適合性

調査を円滑に実施できるように、レジストリ保有者又はDB事業者等に対し、規制当局が根

拠資料等を閲覧できるように依頼すること。また、承認申請又は再審査等申請までに規制当

局が根拠資料やデータを閲覧する方法、閲覧範囲等を協議するとともに、規制当局の担当者

に対して閲覧権限の付与が必要な場合にはその対応を依頼しておくこと。なお、規制当局が

行う適合性調査は、法律に基づき行われることから、個人情報保護法に定められる利用目的

による制限及び第三者提供の制限は適用されない。

Q 1 3

申請者等は、レジストリ保有者又はDB事業者がコンピュータシステムを用いてデー

タを収集する場合のデータのバックァップ及びりカバリーについては、その実施手順を

確認するとともに、りスク回避の観点から、バックァップについてはあらかじめ規定され

た実施頻度で実際にバックァップされていること、また、りカバリーについてはシステム

トラブル等が生じた場合にバックァップからりカバリーできるようになっていることを

確認することでよいか。

A 1 3

貴見のとおり。バックァップ及びりカバリーについては、りスク回避の観点から、確認す

ることで差し支えない。なお、システムトラブル等が生じた際にバックァップからりカバリ

ーできなかった場合には、当該データが承認申請及び再審査等申請に利用できなくなる可

能性があるので留意すること。

(2)レジストリを用いた試験又は調査に関する事項

Q 14

レジストリで収集していない又はレジストリの研究計画書等で収集することが規定さ

れていないデータが承認申請及び再審査等申請目的で必要となった。レジストリ保有者

に確認したところ、レジストリ保有者において当該データの追加取得が可能であると回

答があった。この場合には、どのような手続きが行われたかを確認する必要があるか。

A 14

申請者等は、レジストリ保有者が当該レジストリ内でデータを追加取得することについ

てレジストリのデータ収集内容に関する規定文書(研究計画書又は適切な文書)に明記され

ている範囲であるか、また、レジストリ保有者を通じて、情報源における規程に基づき、当

該変更に係る必要な手続き(必要に応じて研究計画書等の改訂、同意説明文書の改訂及び改

訂された同意説明文書に基づく再同意取得を含む。)が行われているか、どのように追加取

得を行うのか等を確認し、記録に残す必要がある。



Q 1 5

レジストリの多くは、医薬品の有効性及び安全性を評価する目的で構築されていない。

申請者等は、レジストリにおいて医薬品の有効性及び安全性の評価に必要な情報が収集

されてぃなければ、当該レジストリデータを承認申請資料における評価資料又は再審査

等申請資料として活用できないことになるのか。

A 1 5

承認申請資料における評価資料又は再審査等申請資料として活用するためには、原則と

して、レジストリで収集されているデータから有効性及び安全性の評価に必要な情報が収

集されている必要がある。

しかしながら、有効性及び安全性を評価する目的で構築されていないレジストリであっ

ても、疾患領域等によっては、レジストリで収集されているデータにより又は他のデータと

あわせて有効性及び安全性を評価できる場合や、不足するデータを追加収集し、当該データ

にっいても追加の品質管理を行う等により一定の品質を担保できるのであれぱ、有効性及

び安全性の評価に活用できる場合もあるので、必要に応じて、 PMDAに相談すること。

Q 1 6

レジストリ信頼性通知では、データの記載・入力について、手順、実施者の明確化、教

育訓練が求められている。申請者等は、利用する予定のレジストリの信頼性を確認する

際、医師以外の医療従事者等が記載した症例報告書又は入力したElectronic

D ata c ap t u re (EDC)上のデータがあった場合に、留意すべき点はなにか。

A 1 6

レジストリデータの利用目的により異なるが、原則として、治験(製造販売後臨床試験)

又は使用成績調査と同様に、症例報告書又はEDC上のデータが医師により確認されてい

ることが必要である。また、 EDCを利用する場合には、当該医療従事者に対して教育訓練

が行われていること、アカウントの適切な管理が行われていることとともに、監査証跡によ

り入力者が識別できるようになっていることも必要である。さらに、情報源が保有するシス

テムからEDCに対してデータを移行させる仕組みを活用することも可能であるが、その

場合、システム導入時又は更新時に適切なシステムバリデーションが行われ、正確かつ完全

に移行できることが保証されていることも確認する必要がある。

なお、医師により確認されていない場合であっても、健康保険に利用するデータ等を収集

する場合のように、情報源におけるレジストリへの入力が適切に管理されており、かつ、レ

ジストリ保有者による品質管理が十分に行われている場合がある。そのようなデータの利

用可能性にっいては、利用目的ごとに判断することになるので、必要に応じてPMDAに相

談すること。



Q 1 7

レジストリ信頼性通知では、「レジストリデータが承認申請に用いられる場合、レジス

トリ保有者から申請者等へレジストリデータが提供されることになるため>患者の個人

情報の保護に関する配慮が必要である。」ことが説明されている。申請者等は、利用する

予定のレジストリの信頼性を確認する際、当該データが規制当局に提供され承認申請に

利用される可能性があることについて情報源で同意が取得されているかの確認が必要

か。

A 1 7

レジストリで得られたデータを利用して承認申請を行う場合には、法令で定められてい

る場合を除き、情報源において当該データが規制当局に提供され承認申請に利用される可

能性があることについて、文書あるいは適切な方法による本人の同意が取得されているこ

とが必要である。申請者等は、レジストリ保有者を通じて情報源における同意取得状況を確

認し、記録に残すとと。

Q 1 8

レジストリ信頼性通知では、「第三者(モニタリングを実施するモニター、監査を実施

する監査担当者、規制当局等)が情報源に保管されている原資料等の閲覧をする可能性が

ある場合は、必要に応じて当該説明文書にその旨を記載すること」が求められている。同

意説明文書に規制当局が情報源に保管されている原資料等を閲覧する可能性がある旨の

記載がない場合には、規制当局が調査を実施できないため、承認申請資料及び再審査等申

請資料に当該レジストリのデータを活用できないことになるのか。

A 1 8

規制当局が行う適合性調査については、法令に基づき実施するものであることから、当該

記載が無くても、個人情報保護法上は問題なく、必要な場合に調査を実施することは可能で

ある。当該記載がないことによって、当該レジストリのデータを承認申請資料及び再審査等

申請資料に活用できないことにはならないが、データ提供者に対し丁寧に説明する観点か

らできるだけ早期に同意説明文書に規制当局による原資料等の閲覧の可能性を追記するこ

とを推奨する。

なお、規制当局が情報源の資料を閲覧する必要があると判断したにも関わらず、情報源の

協力が得られない等の理由で、規制当局が情報源の資料を閲覧できない場合には、疑義が生

じているデータを承認申請及び再審査等申請に使用できなくなる可き獣生がある点には留意

すること。

Q 1 9

複数のレジストリに対して横断的な支援を行っている機関(支援機関)が、基盤となる

システムを構築及び管理し、当該基盤に対してレジストリ保有者が作成した研究計画に
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応じた設定を行い、運用している。申請者等が、そのような運用が行われているレジスト

りのデータを活用する場合、基盤となるシステム及び個別のレジストリの信頼性を確認

する際に留意すべき点はなにか。

A 1 9

申請者等は、レジストリ保有者と支援機関との間でコンピュータシステムの運用管理に

関する役割分担、責任の所在、利用者権限、エラー発生時の対応・報告手順等が明確になっ

ているか、契約書又はその他の文書によりこれらの取り決めがなされているかを確認する

こと。また、レジストリ保有者が作成した個別の研究計画の設定及び運用を中心に確認する

とともに、支援機関によるコンピュータシステムの運用管理については、システムの全体像、

作業の概要、システムの利用実績、不具合の発生状況等を把握しておくこと。なお、支援機

関における文書を詳細に確認する範囲や頻度については、りスクや懸念事項を考慮して設

定することができる。

Q 2 0

レジストリ保有者は、 EDCシステムを用いてデータ収集することが多い。承認申請又

は再審査等申請に利用する予定のレジストリにおいて、何らかの理由によりEDCシス

テム(旧システム)を使用することが困難になり、別のEDCシステム(新システム)を

使用する場合には、「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令の質疑応答集(Q&A)

にっいて」(令和6年7月1日付け厚生労働省医薬局医薬品審査管理課事務連絡)に示さ

れる旧システムから新システムへの移行に関するQ&Aを参考に、旧システムの全ての

データ(利用者の管理権限に関するデータ、収集対象データ、監査証跡等を含む。)が新

システムに対して漏れなく移行でき、真正性、見読性、保存性が確保されていることを確

認すればよいか。

A 20

貴見のとおり、コンピュータシステムの信頼性担保に関する一般的な留意事項は、旧シス

テムの廃棄に関する考え方を含め、レジストリであっても治験と同様である。当該事務連絡

に示されるQ&Aを参考に、申請者等は、試験又は調査で利用する旧システムの全てのデー

タを新システムに対して漏れなく移行でき、真正性、見読性及び保存性が確保されているこ

とを確認すること。

Q 2 1

承認申請又は再審査等申請に利用する予定のレジストリにおいて、レジストリ保有者

が、電子患者日誌(epRO)等のモバイルデバイスを利用してデータを収集している場

合には、「治験及び製造販売後臨床試験における情報通信機器等により電磁的記録として

収集された情報を用いた有効性及び安全性の評価に関する留意点について」(令和6年9

月20日付け医薬薬審発四20第1号・医薬機審発四20第1号厚生労働省医薬局医薬品審



査管理課長・医療機器審査管理課長連名通知)に示される留意事項を参考に、モバイルデ

バイスで収集するデータの信頼性を確認することでよいか。

A 2 1

貴見のとおり、モバイルデバイスを用いてデータを収集する場合の信頼性担保に関する

一般的な留意事項は、レジストリであっても治験と同様である。申請者等は、当該通知に示

される「4 留意事項等」の(2)モバイルデバイスやウェアラブルデバイス等を用いたデ

ータの収集並びに有効性及び安全性の評価、(4ン清報通信機器等の信頼性保証、(5)セキ

ユリティ対策、(6)利用時の操作説明等を参考に、モバイルデバイスで収集するデータの

信頼性を確認すること。

Q 2 2

epR0を通じて患者のデータの一部を収集するレジストリにおいて、医師が診療時

に患者が入力したepR0の内容に疑義があると判断した場合に、患者に確認の上で医

師がデータを修正する手順となっていた。この場合、申請者等が留意すべき点はなにか。

A 2 2

epR0 は、本来>患者自身の健康状態等を患者自身が適切なタイミングで入力するツ

ールである。あらかじめ患者に対してepR0 の操作方法や入カタイミング等に関するト

レーニングを実施する等、適切なデータが収集されるように最善の策が講じられているこ

とが重要である。一方>患者が入力する性質上、全て矛盾なくデータを収集することは困難

であり、誤ったデータが入力されていた場合であってもそのデータが原データとして扱わ

れることになる。そのため、医師による修正については、原則として認められず、また、

定時間の経過後に患者の記憶のみをもとに修正することは適切ではない。

なお、医師による修正については、患者自身が持参する別の記録(例えば、投薬に関する

記録)等があり、その信頼性が担保されているのであれば、当該記録に基づき記録を残しな

がら修正することが可能な場合もある。申請者等は、医師による修正可能な範囲の基準が示

されている場合であっても、その基準、修正内容及びこれらの根拠を確認し、その修正の妥

当陛を判断し、判断した記録を残す必要がある。また、それらの資料は適合性調査時の確認

対象であり、提示する必要があることに留意すること。

(3)製造販売後データベース調査に関する事項

Q 2 3

データベース信頼性通知は、申請者等がGPSP省令第2条第2項に定める製造販売

後データベース調査を実施する際に留意する必要がある事項を示しているということで

よいか。

A 2 3
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貴見のとおり。したがって、 GPSP省令第2条第1項に定める使用成績調査(改正前

のGPSP省令に基づき使用成績調査を実施するために構築した疾患登録データベースを

用いて使用成績調査を実施する場合等)においては、データベース信頼性通知の対象外で

ある。

ただし、使用成績調査として、申請者等と医療機関が直接契約を行い構築されたデータベ

ースを利用する場合においても、申請資料の信頼性を担保する観点から、必要に応じてデー

タベース信頼性通知を参考にすることは差し支えない。

Q 24

データベース信頼性通知3.(2)アにおいて、申請者等は、 DB事業者が医療デー

タを情報源から収集する際に医療データが正しく取り込まれたことを確認する方法を確

認することとされているが、医療情報データベースが、情報源の事業者又はDB事業者

がデータの二次利用を目的として情報源の医療情報を伝送等により収集し構築したもの

である場合に留意すべき点はなにか。

A24

情報源において電子カルテ等に入力された医療データ(元データ)と、医療情報データ

ベースに取り込まれた医療データについて、内容や件数の整合性の観点から、 DB事業者

によって適切に検証作業が行われていることを確認すること。なお、情報源の事業者によ

つて適切に検証作業が行われている場合には、その検証をもってDB事業者自らの検証の

代替とすることも可能であるが、その場合には、申請者等はDB事業者が情報源の事業者

による検証の方法、結果等を確認していることを確認し、その記録を残す必要がある。

検証作業は、必ずしも元データとデータベースに取り込まれた医療データの完全な一致

を確認することを求めているものではない。しかし、元データがデータベースに正しく取

り込まれたことが確認されている範囲や、正しく取り込まれたことが確認されていない場

合の原因や影響範囲が情報源の事業者又はDB事業者によって評価されている必要があ

り、申請者等はその適切性を確認する必要がある。

なお、申請者等は、元データがデータベースに正しく取り込まれたことの検証につい

て、以下のような点に留意しながら、その作業手順及び記録を確認すること。

.手順書等でプロセスが明確化され、そのプロセスにより得られた検証結果が適切に記

録され、保存されていること

●仮想的に作成したサンプルデータではなく、情報源の各事業者が保有する一定期間の

実データ(情報源において実際の診療等の目的で入力・取得された元データ)に基づ

き一致性が検証されていること

●情報源における電子カルテ等の運用方法や部門システム等(例えば、病院情報システ

ム内で接続される医事会計システム、臨床検査部門の業務システム)が変更される場

合があるので、構築初期の段階だけでなく定期的に継続性をもって実施されているこ
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と(データベース信頼性通知3

Q 2 5

本通知Q&A24では、医療情報データベースが、情報源の事業者又はDB事業者がデ

ータの二次利用を目的として情報源の医療情報を伝送等により収集し構築したものであ

る場合に留意すべき点が説明されているが、レジストリにおいてEDCを用いてデータ

収集している場合には適用されないとのことでよいか。

A 2 5

貴見のとおり。レジストリにおいてEDCを用いてデータ収集している場合にはデータ

の品質管理の方法が異なるため、本通知Q&A24の内容は適用されない。

(2)ウ及び本通知Q&A31を参照)

Q 2 6

本通知Q&A24では、診療録その他の診療に関する記録のデータを収集する医療情

報データベースについて、 DB事業者によって医療データ(元データ)とデータベースの

データに係る検証作業が行われていることを確認する必要があることが説明されている

が、診療報酬請求書を収集する医療情報データベースについては、内容や件数の整合性の

観点から、どのような範囲で検証作業が行われていることを確認する必要があるか。

A 2 6

診療報酬請求書を収集する医療情報データベースについては、以下のような範囲で検証

作業が行われていることを確認すること。

●健康保険組合、審査支払機関等に蓄積されたデータベースのデータを用いる場合には、

医療データ(元データ)から健康保険組合、審査支払機関等のデータベースまでのプロ

セスについては公的に正確性が保証されているため確認する必要がなく、当該データ

ベースのデータがDB事業者のデータベースに格納されるプロセス、 DB事業者のデ

ータベースから利用するデータが抽出されるまでのプロセス等の手順や作業記録を確

認する

●医療機関が健康保険組合、審査支払機関等に提出するファイル又はその加工したファ

イルをDB事業者に提供し、 DB事業者がそのファイルに基づきデータベースを構築

している場合には、医療データ(元データ)から当該ファイルの出カプロセスについて

は公的に正確性が保証されているため確認する必要がなく、当該ファイル又は加工し

たファイルを準備・提供するプロセス及び当該ファイル又は加工したファイルのデー

タがDB事業者のデータベースに格納されるプロセス、 DB事業者のデータベースか

ら利用するデータが抽出されるまでのプロセス等の手順や作業記録を確認する

●医療機関が電子カルテ等から、電子カルテに付帯される信頼性が確保された機能を用

いて、医療データファイル又はその加工したファイルを手作業で準備しDB事業者に

提供し、DB事業者がそのファイルに基づきデータベースを構築している場合には、手
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作業で当該ファイルを準備・提供するプロセス、当該ファイル又は加工したファイルの

データがDB事業者のデータベースに格納されるプロセス、 DB事業者のデータベー

スから利用するデータが出力されるまでのプロセス等の手順や作業記録を確認する

なお、当該データ収集については、複数の経路で行われる場合があるため、判断に迷う場

合には、必要に応じてPMDAに相談すること。

Q 2 7

本通知Q&A26で示される医療データ(元データ)とは、電子カルテ等に入力された

データを指していることでよいか。

A 2 7

貴見のとおり。

Q 28

本通知Q&A26では、健康保険組合、審査支払機関等で処理されている診療報酬請求

書の情報については、国により共通の様式が定められ、また、支払業務に支障が生じない

よう常に矛盾データの確認が行われているため、公的に正確性が保証されているプロセ

スとして取り扱い、医療情報データベースの検証作業の確認範囲外であることを示して

いる。健康保険組合等が二次利用を目的として匿名化された医療データを作成し、DB事

業者に提供している場合には、その作成・提供プロセスについても確認の範囲外としてよ

し、カ)。

A2 8

健康保険組合等が二次利用を目的として匿名化された医療データを作成し、 DB事業者

に提供するプロセスについては、公的に正確性が保証されているプロセスには該当しない

ため、確認の範囲内である。申請者等は、 DB事業者が当該プロセスの信頼性が担保されて

いることを確認しているのであれぱ、その確認手順及び確認結果をもとに当該プロセスの

信頼性が保証されているかを判断することも可能である。適合性調査では、申請者等がDB

事業者に確認した結果に基づき当該プロセスの信頼性が保証されていると判断した理由を

説明できるようにしておくこと。

なお、不明な点がある場合には、必要に応じてPMDAに相談すること。

Q 2 9

本通知Q&A24では、申請者等が内容や件数の整合性の観点から、DB事業者によっ

て適切に検証作業が行われていることを確認することとされているが、具体的にはどの

ように確認すべきか。

A 2 9

申請者等は、 DB事業者が医療データ(元データ)及びDB事業者の医療情報データベー
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スから、一定期間の実データをそれぞれ抽出し、比較した結果を作業記録等(手順書及び作

業記録、必要に応じて、比較作業実施者へのトレーニング記録)により確認すること。なお、

当該比較については、それぞれから抽出されたデータを直接比較できない場合には、データ

フローにおけるプロセスを明確にし、プロセスごとに比較した結果を作業記録により確認

することでもよい。また、当該比較に用いる医療データ(元データ)については、医療デー

タ(元データ)を保有するシステムから医療情報データベースに出力するために開発された

データ抽出機能とは異なる信頼性が確保された方法により抽出されているデータであるこ

とを確認すること。

システム等の更新がない場合の定期的な確認については、 DB事業者によるデータの格

納状況等の記録を確認することで代替できる場合もある。

Q 30

本通知Q&A24では、「医療情報データベースが、情報源の事業者又はDB事業者が

データの二次利用を目的として情報源の医療情報を伝送等により収集し構築したもので

ある場合に留意すべき点」が示されている。申請者等は、 DB事業者が、情報源において

電子カルテシステムの構築及び更新時、並びに健康保険組合レセプトデータ及び診断群

分類別包括評価(DPC)の出力機能等の導入及び更新時に実施されたコンピュータシス

テムバリデーションの記録を確認した記録まで確認する必要があるか。

A 30

本通知Q&A24は、医療機関における電子カルテシステム構築時や健康保険組合レセ

プトデータ及び診断群分類別包括評価(DPC)の出力機能等の導入及び更新時に実施され

たコンピュータシステムバリデーションの記録まで確認することは求めない。

Q 3 1

データベース信頼性通知3.(2)アに「医療情報データベースの選定時以外にも必

要に応じてこれらの事項(情報源から収集した医療データの品質管理に関すること)を

確認すること。」とあるが、「選定時以外」とはどのような時に確認する必要があるか。

A3 1

情報源における電子カルテ等の運用方法、部門システム等が変更された場合、医療情報

データベースの構築に関する規程や手順が変更された場合や、 DB事業者の手順の適切性

に疑義が生じた場合等が想定される。

Q 32

データベース信頼性通知3.(2)アにおいて、データクリーニング及びコード化の

実施に関する基準・手順を確認し、適切に当該業務が実施されていることを確認するこ

ととされているが、申請者等が特に留意すべき点があるか。
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A3 2

データクリーニングやコード化を行う際には、事前に定められた実施の基準・手順に基

づき、医療現場における実際の運用を適切に反映しなければ、意図しない元データとの乘

籬が生じ、誤った解析結果を導くおそれがある。

データクリーニング及びコード化の基準・手1恒や実施内容については、 DB事業者にお

いて適切に記録され、申請者等がその記録を確認できるようにしておく必要がある。特

に、申請者等が確認すべきものとして、データクリーニングに関してDB事業者がデータ

加工を行う際の基準・手j順、作業の記録、コード化に関して情報源となる各医療機関にお

ける実際の運用をDB事業者が確認する際の基準・手順、情報源に確認を行った記録等が

ある。

例えば、データのコード化にっいて、検体検査のデータに対して必要な標準コードを適

切に付与するためには、分析物の情報だけでなく、検体検査の材料、測定法の情報も把握

する必要があると考えられる。各医療機関において独自に付与される検査名称又はコード

等の情報のみをもとに標準コードが付与された場合、材料の由来組織や測定法が全く異な

る検査のデータに対して、同一の標準コードが付与されてしまう等、標準コードを適切に

付与できないおそれがある。

Q 3 3

データベース信頼性通知3.(2)ウに「品質管理記録を定期的に受領すること」と

あるが、「定期的に」とはどの程度の頻度を想定しているのか。

A 3 3

申請者等は、 DB事業者が情報源から医療データを収集する頻度、情報源における電子

カルテ等の運用方法、部門システム等の変更頻度や医療情報データベースの構築に関する

規程等を変更する頻度等を踏まえて、製造販売後データベース調査に用いる医療情報デー

タベースの信頼性を継続的に担保するために必要な頻度を設定すること。

Q 34

データベース信頼性通知3.(2)ウにおいて、申請者等は、rDB事業者が継続して

医療情報データベースの品質を管理していることを確認すること。」とされているが、

DB事業者の継続的な品質管理として留意すべき点はなにか。

A 34

継続的な品質管理が必要となる事項としては、医療データの取り込み時等のデータの送

受信時のエラー、データ抽出や解析システムにおけるエラー等が想定される。 DB事業者

がこれらのエラー等の発生に対して適切に対応できることを確認するため、申請者等は、

具体的には以下のような点に留意すること。

.品質管理の規程等において、エラー等の発生を速やかに検出し、対処するための手1恒



が確立されていること

エラー等の発生時に速やかに解決するための体制肋§構築されていること

エラー等の発生日(又は発見助、その内容、対応した事項等について適切に記録さ

れ、その記録を申請者等が確認できること

Q 3 5

製造販売後データベース調査を実施するに当たり、申請者等がDB事業者と契約する

際に留意すべき点はなにか。

A 3 5

申請者等がDB事業者と契約することが想定される業務は、解析用データセットの作

成、解析結果の作成、及びそれらが適切に作成されていることを示す資料の作成等に係る

業務である。解析用データセットの作成に関しては、申請者等とDB事業者との間でGP

SP省令第6条の2において読み替えて準用する第6条に基づく契約を締結する必要があ

る。申請者等がDB事業者から解析用データセットを入手せずに、引き続き解析結果の作

成に係る業務についても当該DB事業者と契約する場合、上記の解析用データセットの作

成に係る業務の契約に加えて、解析結果の作成に係る業務についてGPSP省令第6条の

2において読み替えて準用する第6条又は第10条第2項のいずれかに基づく契約を締結

する必要があるが、いずれに基づく契約にするかは申請者等が判断して差し支えない。

一方、申請者等がDB事業者から解析用データセットを入手し、それを用いて解析結果

の作成に係る業務を引き続き当該DB事業者に実施させる場合は、解析結果の作成に係る

業務についてGPSP省令第10条第2項に基づく委託の契約を締結する必要がある。こ

こでいう入手とは、文書等の物理的な授受に限らず申請者等が資料にアクセス可能である

場合も含まれる。

なお、 GPSP省令第6条の2において読み替えて準用する第6条と第10条第2項の

いずれに基づく契約であるかに関わらず、 DB事業者が実施する業務について、申請者等

は、解析用データセット及び解析結果が適切に作成されていることを示す資料等を確認し

て、製造販売後データベース調査実施計画書又は統計解析計画書に基づき、適切な解析用

データセットの作成及び解析が実施されていることを確認する必要がある。それらの資料

は適合性調査時の確認対象となり、申請者等は必ずDB事業者から入手する必要があるこ

とに十分留意すること(入手できなかった場合、当該製造販売後データベース調査の結果

は再審査等申請資料としての信頼性が担保されていないと判断される)。

Q 3 6

製造販売後データベース調査の実施に当たって、個人情報保護の観点から申請者等が

留意すべき点はあるか。

A 3 6
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製造販売後データベース調査は、申請者等が薬機法第68条の2の6の規定に基づき医

療機関等の医薬関係者から直接情報を収集するのではなく、 DB事業者が収集した医療デ

ータを利用するものである(同条の規定により、医療機関や学術団体等の協力により得ら

れた医療データを利用する場合を除く。)。製造販売後データベース調査の実施に当たって

は、 DB事業者による適切な個人情報の取扱いが求められる。その上で、 DB事業者によ

る医療データの収集及び提供等の具体的な手続き(例えば、同意取得、匿名化、次世代医

療基盤法に基づく対応等)が、個人情報保護法をはじめとする関連法令及びガイドライン

を遵守した対応が行われている必要があることに留意すること。

Q 3 7

データベース信頼性通知では、申請者等が医療情報データベースの取扱いに関する事

業計画書を確認することが求められている。事業計画書には、医療情報データベースの運

営・管理に関する事項以外の事項も記載されているが、利用する医療情報データベースの

位置付けや事業の継続性等があるか否かを判断できれぱ、事業計画書の全てではなく、該

当する記載のみを確認することでよいか。また、同様な内容が確認できれぱ事業計画書以

外の書類で確認することでよいか。

A3 7

貴見のとおり。事業計画書の一部又はその他の書類において、利用する医療情報データベ

ースの位置付けや事業の継続性等を把握できればよい。

Q 3 8

統計解析計画書に記載する内容を、製造販売後データベース調査実施計画書に記載す

る場合には、統計解析計画書の作成を省略してもよいか。

A 3 8

省略しても差し支えない。なお、開発受託機関等に解析業務を依頼する場合等、統計解

析計画書に記載する内容が製造販売後データベース調査実施計画書中に記載されていない

場合には、統計解析計画書を別途適切に作成すること。

(4)その他

Q 3 9

国外のレジストリ保有者又はDB事業者が提供する日本国内の医療データを含んでい

るレジストリ又は医療情報データベースを用いて、試験又は調査を実施することはでき

るか。

A 3 9

可能である。国内外いずれのレジストリ保有者又はDB事業者であっても、レジストリ
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保有者又はDB事業者が提供するレジストリ又は医療情報データベースを利用する場合に

はRWD信頼性通知及び本通知Q&Aに基づいた対応が求められる。

Q 40

申請者等は、医療情報データベースのデータを承認申請に利用する場合にも、利用する

予定の医療情報データベースの信頼性を確認する必要がある。データベース信頼性通知

及び本通知Q&A (3)は、医薬品の製造販売後データベース調査における信頼性担保に

関する留意点がまとめられているが、医薬品の承認申請に利用する際にもとれらの通知

を参考に、利用する予定の医療情報データベースの信頼性を確認することでよいか。

A40

貴見のとおり。医療情報データベースのデータを承認申請に利用する場合には、データヘ

ース信頼性通知及び本通知Q&Aを参考に利用する予定の医療情報データベースの信頼性

を確認すること。

なお、不明な点がある場合には、必要に応じてPMDAに相談するとと。
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