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パート１
規制改革推進会議とDX

規制改革推進会議の初会合(2019年10月31日、首相官邸)

河野太郎
規制改革担当大臣



内閣府の規制改革推進会議とは？

• 規制改革推進会議とは、経
済社会の構造改革を進める
上で必要な規制の在り方、
とくに情報通信技術（ICT）
の活用その他、手続の簡素
化による規制の在り方の改
革に関して調査審議する会
議

• 内閣総理大臣の諮問機関
• 成長戦略WG
• 雇用・人づくりWG
• 投資等WG
• 医療・介護WG
• 農林・水産WG
• デジタルガバメントWG

規制改革推進会議（内閣府）
議長・小林喜光

（三菱ケミカルホールディングス会長）



年代 内閣 名称 座長等

1983年 中曽根内閣 臨時行政改革推進審議議会規制緩和分科会 土光敏夫

1988年 竹下内閣 行政改革推進会議 大槻文平

1993年 細川内閣 （経済改革研究会） 平岩外四

1994年 細川内閣 行政改革委員会 飯田庸太郎

1995年 村山内閣 行政改革委員会規制緩和小委員会 竹中和夫

1996年 橋本内閣 規制緩和小委員会
宮内義彦

1998年 橋本内閣 行政改革推進本部・規制緩和委員会
宮内義彦

1999年 小渕内閣 行政改革推進本部・規制改革委員会
宮内義彦

2001年 第一次小泉内閣 総合規制改革会議
宮内義彦

2004年 第二次小泉内閣 規制改革・民間開放推進会議
宮内義彦

2007年 第一次安部内閣 規制改革会議
草刈隆郎

2013年 第二次安倍内閣 規制改革会議
岡素之

2016年 第二次安倍内閣 規制改革推進会議
太田弘子

2020年 第二次安倍内閣 規制改革推進会議 小林喜光



総合規制改革会議の第一次答申
（2001年小泉内閣）

•①医療情報の開示
•②ＩＴ化推進

• レセプトオンライン申請

•③保険者機能の強化
• 保険者による直接審査

•④診療報酬体系の見直し
• 包括支払い制（DRG)、中医協見直し

•⑤医療分野における経営の近代化・効率化
• 株式会社による医療経営

•⑥その他
• 一般用医薬品のコンビニ販売
• 一般用医薬品のネット通販

医療分野のIIT化と
競争原理の導入

「岩盤規制を打ち砕く」
（宮内）



年代 内閣 名称 座長等
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1988年 竹下内閣 行政改革推進会議 大槻文平

1993年 細川内閣 （経済改革研究会） 平岩外四

1994年 細川内閣 行政改革委員会 飯田庸太郎
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医療・介護ワーキンググループ

• 医療・介護ワーキン
グ・グループ委員

• 座長 大石佳能子
• （株）メデイヴァ社長

• 印南一路
• 慶應義塾大学総合政策学部教
授

• 髙橋政代
• 株式会社ビジョンケア代表取
締役社長

• 武藤正樹
• 日本医療伝道会衣笠病院グ
ループ相談役

• 安田純子
• PwCコンサルティング合同会社
シニアマネージャー

座長 大石佳能子

• 医療・介護WGの重点課題
• 医療・介護関係職のタス
クシフト

• 介護サービスの生産性向
上

• 保険外医薬品（スイッチ
ＯＴＣ等）選択肢の拡大

• オンライン診療など
• 支払基金改革

リアルワー
ルドデータ
民間利活用



パート２
リアルワールド・データとは？

野鳥観察
かごの鳥
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「Real World Data Japan 2014」
2014年7月15日-16日
• 日本で初めてのリアル
ワールドデータに関する
カンファレンス。

• イギリスのコンサル会社
eye for pharmaの主催によ
り開催

• 会場には製薬メーカーの
担当者が200名近く集
まって大盛況

東京マリオットホテルステファニーさん



リアルワールド・データ（RWD)とは？

• Real World Data(RWD)とは？
• 診療録、健診データ、レセプトデータなどの実診療
行為に基づくデータベース

• ＱＯＬ／ＰＲＯ（Patien Reported Outcome)等のデー
タセットも含む

• これらのデータベース、データセットから導かれる
エビデンスをReal World Evidenceともいう

• その背景
• 電子化された大量のデータを収集し、データベースに格
納し、分析するデータベース技術の進歩がある。



RWDとRCT、HTA

• 治験（RCT）とRWD
• 治験におけるランダム化比較試験（RCT）は実験的に制御さ
れた環境下で得られるデータ（「かごの鳥データ」）

• RWDは実診療下で得られたデータ（「野鳥データ」）

• 医療技術評価（HTA）とRWD
• QALYなどの手法を用いる費用対効果による医療技術評価
（HTA）はモデルに、部分的に論文などの実データをあては
めて得られたデータ

• RWDは全部、実データ

• 相互補完関係
• RWDとRCT、HTAは医薬品の承認時、承認後ともに相互に補
完する関係にある



RWDの欧米における経緯①
•ヨーロッパ

• 1990年代の後半以降、QALY（質調整生存年）などを用
いた費用対効果を用いた医療技術評価（HTA）のデー
タの提出が必須化されるようになった。

• HTAデータの提出にあたっては、規制当局は同時に関
連のRWDの提出を求めた

• まずヨーロッパにおいて医薬品承認時、承認後の実
データとしてのRWDに対する関心が高まった

• また、RWDは医薬品の市販後調査においても威力を発
揮する

•フランス保健製品衛生安全庁（AFSSAPS）
• ピオグリタゾン塩酸塩の膀胱がんリスクについて、レセ
プトデータなどのRWDを用いた



RWDの欧米における経緯②
•米国

• 米国では、ヨーロッパのQALYを用いるHTAに対して批判的

• CER (Comparative Effectiveness Research)
• 医療技術を患者や医師の視点から比較研究するCERの手法
が盛ん

• CERでは患者QOL評価や、患者報告アウトカム（Patient
Reported Outcome：PRO）や医師の視点から医療の質や効
果を測定する手法を用いて医療技術評価を行う

•米国のCERにおいてもやはりQOL/PROなどのRWDが
活用されている



時代はRWD活用へ！

RCT

HTA

PRO RWD
全実データ

相互補完的

2016年、日本においてもいよいよＨＴＡの本格運用が始まった。
ＲＷＤが必須となる・・・



わが国におけるRWDへの
期待の高まり
•わが国でも医療・医薬業界でRWDが注目され
てきたのは欧米に遅れること10 年以上となる
が、2011年ごろからである

•背景には2011年度からスタートしたナショナ
ル・データベース（NDB）があることは間違い
ないだろう

• NDBは全国の医療機関にレセプトの電子化が義
務付けられ、毎年およそ１６億件のレセプト
データを蓄積し、現在150億件以上の世界で最
大級のリアルワールド・データベースとなって
いる



レセプト・データベースの負の歴史
～まぼろしの「レインボープラン」(1983年）～

•わが国においてはレセプト・データベース構築の基
礎となるレセプトオンライン請求、レセプトデータ
ベース計画は長年の懸案だった

•その歴史は1983年に旧厚生省が策定した「レイン
ボープラン」にまでさかのぼる。この計画でレセプ
ト電算処理の方針を政府が打ち出す。

•しかしマスコミが「不当・不正請求の排除が目的で
ある」と書き立てたため、医師会の反発を招いて、
計画はとん挫する。これで20年は遅れた！



2015年5月



ナショナル・データベース
（NDB)

レセプト情報、特定健診情報等の収集事業



ナショナル・レ
セプトデータ

ベース

2008年

2009年

2006年6月医療制度改革法



（2018年３月末現在）



パート３
NDBデータの利活用

①NDBの第三者提供

②NDBオープンデータ







①NDBの第三者提供

レセプト情報、特定健診情報等の収集事業





「レセプト情報等の提供に関する有識者会議」
構成員

• 飯山 幸雄（いいやま ゆきお）国民健康保険中央
会 常務理事

• 石川 広己（いしかわ ひろみ）日本医師会 常任
理事

• 稲垣 恵正（いながき よしまさ）健康保険組合連
合会 理事

• 猪口 雄二（いのくち ゆうじ）全日本病院協会
副会長

• 印南 一路（いんなみ いちろ）慶応義塾大学総合
政策学部 教授

• 大久保 一郎（おおくぼ いちろう）筑波大学医学
医療系 教授

• 貝谷 伸（かいや しん）全国健康保険協会 理事

• 小林 一彦（こばやし かずひこ）埼玉県後期高齢
者医療広域連合 事務局長

• 近藤 剛弘（こんどう よしひろ）日本薬剤師会
常務理事

• 新保 史生（しんぽ ふみお）慶応義塾大学総合政
策学部 准教授

• 頭金 正博（とうきん まさひろ）

• 名古屋市立大学大学院薬学研究科

• 医薬品安全性評価学分野 教授

• 冨山 雅史（とみやま まさし）日本歯科医師会
常務理事

• 府川 哲夫（ふかわ てつお）福祉未来研究所 代
表

• 松田 晋哉（まつだ しんや）産業医科大学医学部
公衆衛生学 教授

• 三浦 克之（みうら かつゆき）滋賀医科大学社会
医学講座公衆衛生部門 教授

• 宮島 香澄（みやじま かずみ）日本テレビ報道局
解説委員

• 武藤 香織（むとう かおり）

• 東京大学医科学研究所ヒトゲノム解析センター

• 公共政策研究分野 准教授

• ◎山本 隆一（やまもと りゅういち）

• 東京大学大学院医学系研究科医療経営政策学講座

• 特任准教授

• ◎印：座長











NDB活用研究

第２回NDBユーザー会（2019年8月）



T-PAの都
道府県別
差異



抗菌剤
の使用
実態経口薬

注射薬



治験参加者の
年齢は実臨床
より若い傾向

にある



降圧薬の使用ガイドライ
ンの準拠率は、心不全患
者の方が腎障害患者より

も低かった



抗認知症薬は
高齢者に高い

処方率



認知症の患者の検
査で低い甲状腺機
能検査実施率



ADHD治療薬の子供へ
の投与は0.4%、メチ
ルフェニデートの投

与は64%



子供への抗精神
薬投与の副作用
検査未実施



過量服用退院後の
再入院リスクにベ
ンゾジアゼピン受
容体作動薬処方が
関連していた



過量服用の原因薬剤
にはベンゾジアゼピ
ン受容体対作動薬、
75歳以上はジギタリ

スが多かった



抗不安薬、睡眠
薬の処方率は精
神科で75％、非
精神科で１４％





②NDBオープンデータ

第１回NDBオープンデータ（2014年度分）を2016年に公表、以来

第2回（2015年度分）、第3回（2016年度分）、第4回（2017年度分）

ホームページ上で公表

http://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000139390.html















第１回オープンデータ



パート５
リアルワールドデータの

民間利活用



わが国の民間データベース



わが国で利用
可能なデータ

ベース



データベースを用いた研究が
2011年から急増



規制改革推進会議・医療介護WG
NDBの民間利活用とDB連結 座長 大石佳能子

メデイヴァ社長



規制改革会議医療介護ワーキンググループ

NDBの民間活用

• しかしながら、省令で定められることとされている上記のNＤＢの
利用条件等については、統計法（平成19年法律第53号）の下での要

件に倣ったルール化が検討されているが、民間へのデータ
提供については求められる安全管理措置な
どの要件が厳しく、民間企業主体の利活用
が促されているものとは言い難いとの指摘もある。
また、ビッグデータを活用した広範なイノベーション創出のために
は、連結解析が可能な範囲をNDBと介護DB以外にも以下の４つの
ＤＢ（以下「４ＤＢ」という。）にも拡大することが求められる。

• ４DB
• ＭＩＤ－ＮＥＴ（電子カルテ、レセプト等の匿名データベース）、ＤＰＣＤＢ
（包括医療費支払い制度に基づく匿名データベース）、がん登録ＤＢ（がんの罹
患、診療等の顕名データベース）、難病・小慢ＤＢ（指定難病患者及び小児慢性
特定疾病児童等の顕名データベース）







まとめと提言

・NDBはリソースの宝庫
・NDB研究を推進しよう
・リアルワールドデータの

民間利活用を推し進めよう
・NDB・介護データベースの連結、
さらに４DBの連結を推進しよう



新型コロナで医療が変わる

• 新型コロナと病院経営危機

• オンライン診療

• デジタルヘルス

• 424病院再編統合リスト

• 働き方改革

• 認知症施策

• 医療と介護の連携とICT

• 医療の国際化

新型コロナから生
還した医師が語る
新型コロナ体験記
日本医学出版より
8月発刊！



ご清聴ありがとうございました

本日の講演資料は武藤正樹のウェブサイトに公開し
ております。ご覧ください。

武藤正樹 検索 クリック

ご質問お問い合わせは以下のメールアドレスで
muto@kinugasa.or.jp

日本医療伝道会衣笠病院グループで外来、老健、在宅クリニックを
担当しています。患者さんをご紹介ください

mailto:muto@kinugasa.or.jp

