
シーン⑫ ：研究開発におけるデータ利活用

［現状］

利活用をしようとすると多くのエ数

［あるべき姿］

データ利活用によりイノベー ションを迅速に

個々にリソースを
かけて実施

眉
研究者、学会、 医薬品・

医療機器メーカー

一部の情報
のみへのアクセス

圏
皿 壬全

研究者、学会、 医薬品・
医療機器メーカ—

・ 希少疾患を対象にした被験者のリクルー トは、対象者が少なく難しいことが多い。臨

床試験・治験で、患者の情報を収集するために多くの資源が投入内1る。

・ 臨床研究に必要な患者属性・疾患・治療に関する情報について、追跡調査する際
などに十分な情報が得られない状況がある。

・ 上市後では、薬剤を処方した患者の経時的な状態変化や健康被害リスクの把握と

いった、市場後調査・評価にもさ志ざまな業務負荷が生じる。

・ 医療情報の入力のためのダ
フ

ルワークナトリプルワークが生じている状況がある。

・ デー タに基づき、希少疾患においても、被験者リクルートがよりできるようになる。

・ 質の高いエビデンスとして活用できるデータを豊宮に集められることで、よりコストを抑

えて臨床試験・治験を実施できる。

・ 上市後の市場後調査・評価力汀）アルタイムでできるようになり、市販前のデータも含め
て一貫した評価ができ、問題の迅速発見とその措置や改善を迅速に行える。

・ 医師・研究者は、追加の入力が少ない業務で、追跡調査の研究も行いやすい仕組

みの下で、臨床研究で必要な情報によりアクセスできている。
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（参考）国際的な検討への参加も必要

Real-World 
Evidence
（米国）

2022年
10月19日

出所）FDA HP「Real-World Evidence」 https://www.fda.gov/science-research/science-and-research-
special-topics/real-world-evidence（2022/10/19 参照）

TEHDA
（欧州）

2021年2月

出所）THEDAS「THEDAS in brief」 https://tehdas.eu/app/uploads/2022/03/tehdas-leaflet-2022.pdf
（2022/10/1参照）

NATIONAL
SECURITY
STRATEGY
（米国）

2022年
10月12日

出所）THE WHITE HOUSE WASHINGTON「NATIONAL SECURITY STRATEGY」（2022年10月）

医療情報の基盤は、欧米では、重要インフラとしてとらえられ

ており、この安全保障の観点が重要と考える。米国の安全保

障戦略の中でも、データは重要な位置づけとなっている。

日欧協調で
競争力を
（欧州）

2022年
10月6日

出所）ミクスOnline「EFPIA・フォン・バウムバッハ会長 WTOのTRIPS waiverは問題だ 魅力ある市場目指して欧日の共
同行動提案」（2022年10月7日）

欧州製薬団体連合会（EFPIA）が、欧州と日本の

研究開発投資を足し合わせ、欧州と日本が力を合わせて、イ

ノベーションを起こす魅力ある市場づくりを提案している。



シー ン⑬ ：データに基づく政策検討

［現状］

給付の精査が進まず負担と対応しない

袷杓 停拉 i――--------1

i赤字

※マクロ的視点で記載

※ここでの負担は、公的保険料、自己負担、租税。赤字国債は含めていない。

・ 医療全体を対象としたアウトカム評価やプロセス評価などに基づき、医療の給付対象
を精査する仕組みが十分あるとはいえない•°

・ 負担を構成する公的保険料、自己負担、租税を一体的に捉え、必要な給付に向
けてこれらをどう設定するか議論が十分でなく、赤字国債に依存した公的医療保険
制度運営となっている。
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［あるべき姿］

蓄積されたデータに基づき議論がさらに進む

給付 負担

※マクロ的視点で記載

※ここでの負担は、公的保険料 、 自己負担、租税。赤字国債は含めていない。

・ 医療保険財政の持続可能性のためにどこに財源を使うか、最終的には優先順位を
決めることができている。例えば、ワクチン接種をどのような対象の方から行うと良いか、
デーダでその効果が把握できている。そして、どのような医療が誰にどの程度の効果が
あったか、データに基づいてその価値が可視化されている。

・ データに基づき公的医療保険の給付対象が精査されており、この検討の進め方自
体の国民的な理解も進んでおり、給付に見合った必要な負担が検討され、それを確
保するための政策的議論がなされている。
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（参考）非効率の項目と費用削減余地は数兆円

出所）非効率な医療の特定とその改善に向けた提言 持続可能で質の高い医療提供体制構築に向けた研究チーム（2022年10月19日）
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出所）持続可能で質の高い医療提供体制構築に関する提言 持続可能で質の高い医療提供体制構築に向けた研究チーム（2021年5月11日）

（参考）あるべき医療の姿から検討すべき
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参考資料2

ヘルスケアデジタル改革ラウンドテーブル




