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CIN基本方針（案）
○ 目標
・ レギュラトリーサイエンスに基づき、疾患登録システムを活用した革新的な医薬品等の開

発環境を整備することにより、我が国の医薬品・医療機器等の開発競争力を強化する。

・ 透明性及び個人情報に配慮した上で、診療で得られるリアルワールドデータを収集・解析

する体制・システムを整備し、創薬や医療の場で有効に活用する。

・ 以上により、新薬等を速やかに国民に提供することを通じて、健康寿命を延伸する。

○ 基本方針
・ 疾患登録システムを活用した効率的な治験・市販後調査・臨床研究体制の構築を推進し、

我が国発の医薬品・医療機器等の開発を促進するため、以下の取組を行う。

1) 我が国で整備が進む疾患登録システムに関する情報を整理するとともに、治験・市販後

調査・臨床研究を推進するための課題解決を行う体制を構築する。

2) レギュラトリーサイエンス研究に基づき、海外の規制当局の動向も踏まえて、疾患登録

システムを治験・市販後調査に活用するための国際連携等の環境整備を行う。疾患登録

システムの要件（用途別）及び信頼性基準の確立とそれに基づいて、薬事承認・再審査に

疾患登録システムを用いるためのガイドラインを策定する。

3) 検証結果を踏まえ、受益者負担による疾患登録システムの維持管理体制を構築する。
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○ 各年次 重点項目

・ 2016 連携体制の整備
･ 横串研究班（武田班、林班）の設置, NC-WG、PMDA-WG、AMEDシンポジウムの開催

・ 2017 レギュラトリーサイエンスに基づいた疾患登録システムの構築
･ 市販後調査及び治験対照群としての活用を目指した新たなレジストリの構築（2016年度に医薬品３課題、医

療機器１課題を採択）

･ 承認審査に資する疾患登録システムの評価基準の検討

･ ワンストップサービス拠点の整備を開始

・ 2018 臨床研究・治験の推進
･ 2020のガイドライン作成等に資する検証的臨床研究・治験を実施

・ 2019 疾患登録システムの自立化に向けた検討
･ 疾患登録システムの自立化に向けた検討、ターゲット年度に向け疾患登録システムのデータ登録等を加速

・ 2020 ガイドライン等の作成
･ 疾患登録情報を活用した治験・臨床研究に関するガイドライン等の作成

○ ロードマップ
次項
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2020年までのロードマップ（案）
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１．疾患登録システ
ム構築

１．治験ネットワー
クを活用した臨床
試験の実施

１．RS研究の実施

指標

NC、臨床研究中核病院に生物統計家を配置

ＮＣ・基盤研でシステム構築 自立的運営（継続的にシステムの改良）

患者登録の継続的実施

（市販後･治験対照群用、規制当局も関与）
新たなレジストリの構築

（市販後･治験対照群用、規制当局も関与）

個情法、費用負担等、企業の活用を推進するための諸課題の検討

中央支援センター（仮）による、レジストリ情報収集、コーディネート

研修のモデル実施

可能性の検討
疾患登録情報の活用

可能性の検討

疾患登録情報、医療情報データベースの安全対策への活用

（ＮＣ、臨床研究中核病院等と連携し、ＲＳ研究を実施）
疾患登録システムの評価基準及び信頼性基準の検討・確立

（ＮＣ、臨床研究中核病院等と連携し、ＲＳ研究を実施）

臨床研究中核病院等におけるグローバル対応可能な人材育成、アジア各国の医療機関との連携

再生医療等製品の治験実施件数の拡大再生医療臨床研究の実施件数の拡大

海外医療関係者等を対象とした国内機関での研修実施

研修モデル策定
アジアトレーニングセンター設置

研修モデル策定
国内外で研修の実施

2020年度までに
●疾患登録システム構築

(15疾患)
「協力施設数」
がん：50、循環器病：100、
精神・神経疾患：30、
糖尿病：200、成育疾患：30、
加齢に伴う疾患：20

「登録患者数」
がん：500人(※治験への組入れ患者数) 、
循環器病：10,000人、
精神・神経疾患：15,000人、
糖尿病：1,000,000人、
成育疾患：30,000人、
加齢に伴う疾患：4,000人

2015年度

11システム構築終了

臨床開発環境
整備推進会議 等

第
１
回
推
進
会
議

8/20

第
２
回
推
進
会
議

4/7

班
会
議
等

Ｎ
Ｃ-

Ｗ
Ｇ

Ｐ
Ｍ
Ｄ
Ａ-

Ｗ
Ｇ

第
３
回
推
進
会
議

報告 第
○
回
推
進
会
議

2020年度までに
●疾患登録情報を活用した
治験・臨床研究の実施
(20件)

2020年度までに
●疾患登録情報を活用した
治験・臨床研究に関する
ガイドライン等の策定
(５件)

6試験開始

疾患登録情報を活用した治験・臨床試験の実施

効率的な治験の実施方法に係る検討（中央倫理審査委員会の運用）

疾患登録システムを活用した市販後調査、
治験対照群としての活用等に関するガイドラインの策定

反映

反映

自立的運営（継続的にシステムの改良）

２．患者登録

３．新たなレジスト
リの構築（市販後調
査･治験対照群用）

４．企業活用の推進
に向けた検討

５．ワンストップ
サービス拠点

５．再生医療の臨床
研究・治験の推進

３．研究・治験の人
材育成

２．検証的臨床研究
の実施

４．国際共同治験の
推進

２．ガイドラインの
策定

４．アジア地域におけ
る薬事協力の推進

３．医療情報の活用

連携

自立的運営
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等
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Ｗ
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報告
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等

Ｎ
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Ｇ

Ｐ
Ｍ
Ｄ
Ａ-

Ｗ
Ｇ

報告

・・・

4システム構築を開始

疾患登録情報を臨床開発に利活用するための
検証的臨床研究(Confirmatory Trial)の実施
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