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平成９年のICH－GCPの合意に基づく医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令（厚生省令第28号）、い

わゆるGCP省令の制定に伴い、治験に関して欧米と同等の信頼性を確保することが求められるようになり、

その実施にあたっては手続きが増加しました。また、海外臨床試験データの受け入れが可能になったこと等

により、日本国内での治験が減少する、いわゆる「治験の空洞化」が生じたため、より良い医薬品を迅速・

安定的に提供できるよう医薬品の開発環境の整備が望まれていました。

この課題に対処すべく、平成15年に文部科学省・厚生労働省共同の「全国治験活性化３カ年計画」が策定

され、治験のネットワーク化の推進、医療機関の体制整備等に取組まれてきました。

これまでの取組みによって一定の成果は得られたものの、国際的なレベルからみると、「治験のコスト」

「スピード」「質」において未だ解決すべき課題が残りました。そこで平成18年度に、これまでの取組み後の

現状を把握・評価し新たな治験活性化計画を策定するため「次期治験活性化計画策定に係る検討会」が設置

され検討が重ねられてきました。

その結果、国民からの意見募集の後、平成19年３月に「新たな治験活性化５カ年計画」が策定され、同年

４月より実施されています。また、４月より当該計画の実行と同時に、治験の活性化に対応する部署として、

医政局研究開発振興課に新たに治験推進室が設置されました。

今回は、厚生労働省 医政局 研究開発振興課 治験推進室長　林　憲一　氏に「新たな治験活性化５カ年計

画」について、策定の経緯、本計画のポイント、今後についてお話を伺いました。

新たな治験活性化５カ年計画について

医政局研究開発振興課

治験推進室長　林　憲一　氏
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平成15年に「全国治験活性化３カ年計画」が

策定・実施され、治験活性化事業が行われて

きましたが、今回、平成19年３月に「新たな

治験活性化５カ年計画」が策定され、４月よ

り実施されることになりました。この背景に

つきまして紹介ください。

平成15年に「全国治験活性化３カ年計画」を文科

省と協力して策定・実施しましたが、その際には、

図表１に示した４項目を掲げて取組みました。

１点目は、治験ネットワーク化の推進。いわゆる

大規模治験ネットワークの構築です。モデル事業と

して、医師主導治験が実施されました。

２点目は、医療機関の治験実施体制の充実という

ことで、治験コーディネーター（CRC）の養成・確保

を進めました。

３点目は、患者の治験参加の支援ということで、

国民の皆さんに対して、治験の意義等を普及・啓発

したり、情報提供を行いました。

４点目として、企業の治験の事務負担の軽減とい

うことで、契約に係る様式の統一化、（独）医薬品医

療機器総合機構の相談体制の充実等に取組んできま

した。

それから、ここには挙げていませんが、５点目と

して、臨床研究全体の推進として、臨床研究やトラ

ンスレーショナルリサーチ等の環境整備や、「臨床

研究に関する倫理指針」を策定（平成15年策定、16

年全部改正）した経緯があります。

この３カ年で打ち出された施策を進めて行く中

で、大規模治験ネットワークの構築、CRCの養成等

の治験の実施体制の改善、契約の出来高払・契約書

の書式の統一による事務負担の緩和等、一定の成果

が上がってきているという手応えはあります。

一方、今回の５カ年計画を検討していただいた検

討会の下に置かれた調査班（後述）が行った現状調査

結果から、図表２に示した５つの取組むべき課題が

浮き彫りになりました。たとえば、治験スタッフが

量的質的に不足しているという状況が未だ十分に解

消されていない、治験事務の効率化もまだ改善の余

地がある等、引き続き環境整備が必要だということ

で、この５項目に焦点を当ててこの度の計画を策定

することとなりました。

本計画策定に係る検討会の進め方・経過・内

容について紹介ください。

検討会の進め方は、図表３に示していますが、平

成18年６月開催の第１回検討会のときに４つのテー

マ「①医療機関の治験実施体制　②治験を実施する

人材　③治験の啓発活動　④治験の効率化」に関す

る調査班を設置し、前の３カ年計画の実施後の状況

図表１　新たな治験活性化５カ年計画の策定について�

全国治験活性化3カ年計画に基づく主な取組�
（平成15年4月30日文部科学省・厚生労働省策定）�

（12件（13治験薬）採択、8件（9治験薬）治験届提出、3件承認申請　H19.3現在）�

1． 治験のネットワーク化の推進�
・「大規模治験ネットワーク」の構築（1,314施設登録　H19.3.31現在）�
・モデル事業：医師主導治験�

2． 医療機関の治験実施体制の充実�
・治験コーディネーター（CRC）の養成確保（H18年度までに約5,000名の研修修了）�
3． 患者の治験参加の支援�
・国民に対する治験の意義等に関する普及啓発及び情報提供　等�
4． 企業における治験負担の軽減�
・治験契約に係る様式の統一化（国立病院機構等において統一済み）�
・医薬品医療機器総合機構の相談体制の充実（審査部門の増員198名）　　等�

図表２�

新たな治験活性化5カ年計画の策定　（平成19年度からの新計画）�

1． 治験等の中核病院・拠点医療機関の体制整備�
アクションプラン：次の事項を今後5年間で達成�

　人材・技能の集約化を図り、 「国際共同治験・臨床試験」 「スタッフ教育」等が
実施できる中核病院・拠点医療機関を中心とする治験等の推進体制を構築する。�

2． 治験等を実施する人材の育成と確保�
　研修や業績評価等により、医師、CRC等スタッフの質的向上と、治験・臨床研究
実施に係るインセンティブを確保する。�

3． 国民への普及啓発、参加促進�
　情報公開や、医療機関に「患者向け相談窓口機能」の設置により、治験参加希
望者が必要な情報を得られ、安心して治験等に参加できるようにする。�

4． 治験実施の効率化、企業負担の軽減�
　治験関係書式の統一、医療機関と企業の役割分担の明確化、治験データのIT
化により治験のスピードアップとコスト低減を図る。�

5．規制の適正化、被験者保護の向上�
　運用実態を踏まえ「GCP省令」や「臨床研究に関する倫理指針」を見直す。等�
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調査とそれぞれの課題の検討を行ってもらうことと

しました。

１回目の検討会では、フリーディスカッション及

び調査班の調査結果を踏まえて今度の検討会をどう

進めていくかの確認がされました。

その後の流れとしては、

・平成18年７月の第２回検討会にて、人材育成にか

かる事項

・平成18年８月の第３回検討会にて、医療機関の体

制整備及び普及啓発活動にかかる事項

・平成18年９月の第４回検討会にて、治験の効率的

実施と企業負担の軽減にかかる事項

について検討を行い、平成18年10月の第５回検討会

にて、４つの各調査班からの最終報告とそれを受け

て５カ年計画の骨子の検討を行いました。

平成18年11月の第６回検討会にて、５カ年計画の

素案の検討を行い、平成18年12月の第７回にて、計

画案を検討し、その後、パブリックコメントを行い

ました。

平成19年２月の第８回検討会にて、パブリックコ

メントで寄せられた意見を踏まえ修正した計画案を

了解し、策定の運びとなりました。

議論の中心は、上記①～④について、今後５年間

でどのように取組んでいくのかというところであっ

たと理解しています。

治験の活性化のポイントのひとつとして、治

験の実施体制の整備が挙げられています。こ

の中で、中核病院・拠点医療機関を設置する

とありますが、それぞれどのような役割を担

うものなのか、紹介ください。

図表２のアクションプランの第１項目に該当しま

すが、中核病院とは、高度な治験・臨床研究を実施

できる体制を有する医療機関のことです。もう少し

具体的にお話しますと、（ア）医師主導治験を含む

臨床研究が円滑に実施でき、治験を主導的立場に

立って実施できる。おそらく実際には、多施設共同

臨床試験が中心になると思いますが、そういった試

験を主導的立場に立って実施することができるこ

と。（イ）他の医療機関において治験・臨床研究に

関する疑問が出てきた際に、コンサルティング機能

を提供できること。（ウ）拠点医療機関とともに、

治験の事務手続き等において効率化（契約書等の書

式を統一フォーマットにする。依頼を郵送で受け付

けられるようにする。あるいは院内の窓口を一元化

し、ワンストップサービスで対応できるようにする

等）を図れることと定義づけました。

拠点医療機関とは、中核病院や他の拠点医療機関、

地域の医療機関とも連携して治験・臨床研究を円滑

に実施できる体制を有する医療機関のことであり、

（ア）治験・臨床研究の拠点として症例集積性が高

いこと。（イ）中核病院・他の拠点医療機関と連携

し、治験・臨床研究を着実に実施できること。（ウ）

地域においても、治験・臨床研究を実施するモデル

医療機関として研修を医師等に提供できる水準の医

療機関であることと定義づけし、それぞれ役割を

担っていただくこととしました。

中核病院・拠点医療機関の予定数、連携イ

メージ、期待されていること、選定基準およ

び支援策を紹介ください。

図表４に示していますが、中核病院は10施設、拠

点医療機関は30施設を予定しています。

本計画を具体化していただいた検討会の下に設置

図表３　次期治験活性化計画策定に向けた�
　　　　検討会での審議事項�

第1回 6月�・当検討会の進め方　・論点整理�

第2回 7月�・関係職員等の養成・確保�

第3回 8月�・医療機関の治験実施体制整備�
・患者等の治験等参加の促進�

第5回10月�・各調査班報告�

第7回12月�・計画案の検討�

1月～2月�（意見聴取手続き：パブリックコメント）�

第8回 2月�・パブリックコメントを受け計画案修正�

第6回11月�・計画骨子案の検討�
・残された論点の整理�

第4回 9月�
・治験実施企業における取り組み及び�
医薬品・医療機器の開発に係る研究開発�
の促進�

議事� 医療機関の�
実施体制�

人材� 啓発�
活動�

効率化（書式・�
手続きIT化）�

調査班�
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された調査班の調査結果によると、３カ年計画のと

きに構築された大規模治験ネットワークは、登録し

ていただいている医療機関数は非常に多いが、ネッ

トワーク全体としての治験の受託件数が少なく、

ネットワークに期待されている本来の機能が必ずし

も最大限に発揮されていない状況にあることが指摘

されました。そこに上述の機能を持った中核病院・

拠点医療機関を設け、既存のネットワークをベース

に、中核病院・拠点医療機関がリーダーシップを取

りつつ全体をコーディネートしていくことで、国内

での治験・臨床研究を組織的かつ効率的に推進いた

だけるだろうと期待しています。また、前の３カ年

計画でも「治験・臨床研究の推進体制の整備」とい

う言葉を使っていますが、それをよりスムーズなも

のにしていくため、「ネットワーク全体の意識を高

めるためのしくみ」とすることも狙いとしています。

中核病院の選定については、平成18年度から実施

している「臨床研究基盤整備推進事業（厚生労働科

学研究費補助金）」として行います。中核病院とし

て、すでに平成18年度に５カ所（慶應義塾大学医学

部、国立がんセンター中央病院、国立循環器病セン

ター、国立成育医療センター、（独）国立病院機構本

部）を指定しています。これらの病院は、専門性に

ついては言うまでもなく、最先端のサービスを提供

できる医療機関であると認識しています。研究費と

して、１カ所につき年間約1億円を補助しています。

この研究費は、我が国の臨床研究の質の向上を目

的に、医療機関等の人材育成を含む臨床研究基盤整

備のための研究を行うためのもので、人件費にも使

え、CRCだけでなく医師も雇用できます。既に選定

した施設では、複数の医師を新たに雇用し活動して

いるケース、データセンターを立ち上げているケー

ス、臨床研究に携わるスタッフの教育研修の充実に

投資されたケース等があり、有効活用されています。

平成19年度は、さらに５カ所を追加で選定する予

定ですが、平成18年度に選定した施設とレベル差が

生じないように施設を選定し、選定した施設名は公

表することとなります。また、５カ年計画の中間に

あたる平成21年に中間評価を行う予定です。新しい

仕組みなので、当面は計画に従って着実に進めてい

くことを優先しますが、これら施設の充実度を見極

め、必要に応じて施設数の過不足等を検討したいと

考えています。

また、拠点医療機関については、平成19年度から

30カ所の医療機関に対して「医療施設運営費補助金」

として１カ所につき年間2,500万円規模の国庫補助

を行います。やる気のある医療機関で、治験・臨床

研究の実施体制の整備を計画されている施設には、

魅力的な補助金だと思います。

医師主導治験の状況と本計画の位置づけ、図

表４に示されているネットワークは、あくま

で医師主導治験ネットワークなのか、企業

（医薬品分野・医療機器分野）が実施する治

験でもこのネットワークを活用できるのか、

について紹介ください。

図表５に示したように、平成19年２月末時点で、

治験推進研究事業において、医師主導治験が12計画

実施されています。事業の開始当初は、制度はでき

たものの、手続き等が煩雑で進めにくいという声も

ありましたが、現在では経験を積んで、かなり改善

されてきたとの手応えを得ています。

今まで治験推進研究事業の中でリーダー的役割を

図表４　治験活性化に関する予算について�

治験活性化に関する予算について�
補助金　   756,490千円�
研究費　1,232,000千円�
※本省事務費その他関連事業を含む。�

治験活性化の目的�

中核病院　　　10カ所�

優れた医薬品・医療機器を国民に迅速に提供�

候補医療機関（公募）�

治験の実施の�
迅速化�

拠点医療機関のネット�
ワークの形成�

○日本の医療ニーズを満たすため、未承認薬等の�
　治験を促進�
○さらに、国際共同治験の推進により国民の医薬品�
　等のアクセスを国際的に遅れることなく。� 関連医療機関との連携�

による被験者の集積�

○疾患領域、地域性に基づく�

○治験の基礎的な実施体制を�
　有する（実績ベース）�

○院内人材の育成・確保、関連施設の教育�
○倫理委員会の教育・充実�
○データ管理体制の整備�
○臨床研究の企画・実施・評価�

○治験コーディネーター等のスタッフ雇用の確保�
○IT技術の共通化推進経費の助成�

臨床研究基盤整備推進研究費（研究費）�

10カ所×100,000千円�
1,000,000千円�

拠点医療機関　30カ所�
治験拠点病院活性化事業費（補助金）�

30カ所×25,000千円�
750,000千円�

医療機関内の治験等の支援スタッフ充実・IT化�
拠点を形成し、患者・症例の集積性を上げる�
→　低コスト・迅速化�

中核�

拠点� 中核�

拠点�

現在、慶応義塾大学、国立がんセンター中央病院、国立循環器病�
センター、国立成育医療センター、（独）国立病院機構本部の5カ所�

中核病院�

拠点医療機関�

治験薬段階からの迅速なアクセス�
を確保（満たされないニーズの解消）�

新薬によるイノベーションの推進�

環境整備・充実�
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果たしてきた施設が、本計画の中核病院に主として

位置づけられ、指導的立場を担っていただくことで

ネットワーク全体の底上げもできるものと期待して

います。医師主導、企業（医薬品分野・医療機器分

野）が実施する治験の両者とも対応していただくこ

とを意図しており、どちらの治験にとってもより良

い環境が整備されると確信しています。なお、本計

画で構築されたネットワークでしか治験ができない

というようなことは想定していません。

治験・臨床研究の関係者の役割と活性化目標

のポイントについて紹介ください。

図表６に示していますが、治験・臨床研究の関係

者の役割と活性化目標のポイントとして、患者に対

しては普及啓発、中核病院・拠点医療機関に対して

は、体制整備、人材育成、治験契約窓口の一元化、

電子データの利用等効率化、依頼者（製薬企業、医

療機器企業、CRO等）に対しては、電子データのイ

ンターフェースの標準化等の効率化対策が挙げられ

ます。

治験・臨床研究を実施する人材の育成と確保

について具体的なポイントを紹介ください。

図表２のアクションプランの第２項目に該当しま

すが、国は従来から関係機関と協力して、CRCの確

保に取組み、平成17年度末までに約4,500名のCRC

が養成されましたが、その後業務に携わっているの

は半数に過ぎず、定着数・実働数確保の課題が指摘

されていました。また、「治験を実施する人材に関

する現状調査班」から①治験・臨床研究を計画・実

施する人材として養成された医師は必ずしも多くな

い。②研修機会が十分でない。③医師等を含む治

験・臨床研究に携わるスタッフの専門性向上や、

キャリアパスを含む治験・臨床研究に対するインセ

ンティブを向上させる等、治験のみならず臨床研究

の実施体制に関わる人材養成と確保が必要。この３

点への対応が急務との報告がありました。

人材育成の具体的ポイントは、図表６に示してい

ますが、ア）医師の治験・臨床研究実施へのインセ

ンティブ。イ）CRCの実働確保。ウ）生物統計家、

データマネージャーの確保。エ）IRB委員等および

治験関連職員の研修や養成の４点です。アクション

プランの一部をご紹介しますと、

ア）医師の治験・臨床研究実施へのインセンティブ

○医師等の臨床業績の評価向上（院内処遇、学会

の論文評価、学位の取得）が進むよう中核病

院・拠点医療機関及び関係団体に協力を促す。

図表５　治験推進研究事業における�
　　　　医師主導治験の状況�

採択� 治験届�計画書作成中� IRB審議中� 治験実施中� 承認申請�

イマチニブ・ヒ�
ドロキシカル�

バミド�
（成人膠芽腫）�

L-アルギニン�
（MELAS脳卒中様症状を主体�
とするミトコンドリア病の病型）�

酢酸�
リュープロレリン�
（球脊髄性�
筋萎縮症）�

メシル酸イマチニブ�
（再発あるいは治療抵抗性�
のc-kitあるいはPDGFR�

陽性肉腫）�

フェノバルビタール�
（新生児けいれんに対する�
新投与経路・新剤型開発）�

沈降不活化�
インフルエンザワクチン�

H5N1型�

アルガトロバン�
（ヘパリン起因性血小板減少症）�

塩酸イリノテカン�
（難治性小児悪性固形腫瘍）�

塩酸ベプリジル�
（持続性心房細動）�

クエン酸�
フェンタニル�
（新生児及び小�
児の全身麻酔�

の補助）�

テガフール・ギメ�
ラシル・オテラシル�
カリウム配合�
カプセル剤�
（食道癌）�

タクロリムス�
水和物�

（皮膚筋炎・多発性筋炎に�
合併する間質性肺炎）� 平成19年3月末現在�

図表６　治験・臨床研究の関係者の役割と�
　　　　活性化目標のポイント�

患者�

受診・同意� 治療・説明�

データ提出�

依頼・モニター�

医療機関�

拠点� 拠点� 拠点�

中核�

依頼企業�
・CRO

依頼企業�
・CRO

依頼企業�
・CRO

普及啓発�
・  患者への治験・臨床研究に関する情報提供�
  手段の拡充�
・  患者の治験・臨床研究参加へのインセンティブ�

効率化対策（依頼企業）�
・  電子データのインターフェースの標準化�

モニターリング効率の改善へ�
オーバークオリティの解消へ�

体制整備�
・  治験・臨床研究の中核、拠点となる医療病院の体�
    制確保�
・  医療機関間の連携と支援体制の確保�

人材対策�
・  医師の治験・臨床研究実施へのインセンティブ�
・  CRCの実働確保�
・  生物統計家、データマネージャーの確保�
・  IRB委員等及び治験関連職員の教育・養成�

効率化対策（医療機関）�
・  電子データの利用�
・  契約様式、CRFの統一化�
・  治験契約窓口の一元化�

医療機関と依頼企業との業務分担の明確化�
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○養成課程での治験・臨床研究に係る教育の機会

の確保・増大を図る。

○中核病院・拠点医療機関においては、治験の受

託研究費の適正な院内配分を促す。

イ）CRCの実働確保

○各養成団体間の研修内容の統一化を図り、新規

CRC3,000人の養成を目指す。

○CRCが不足している医療機関においては、治

験・臨床研究の質を確保するため、各々のCRC

が治験責任医師１名あたり0.5名以上、又は

CRC１名あたりの年間担当計画数が７～８程度

となる配置を目指す。

○CRCが幅広く活躍できるよう、呼称を「臨床研

究コーディネーター」とし、臨床研究現場での

定着を促進するよう努める。

ウ）生物統計家、データマネージャーの確保

○データマネージャーを対象とした新規研修をモ

デル的に実施する。

○公的な研究費で行われる臨床研究の採択に当

たっては、研究計画における生物統計家の参画

を考慮する。

○中核病院に生物統計家が医療機関あたり１名以

上、中核病院・拠点医療機関にデータマネー

ジャーが１名以上となる配置を目指す。

エ）IRB委員等および治験関連職員の教育・要請

○IRB委員等を対象とした新規研修をモデル的に

実施する。

○中核病院・拠点医療機関において、IRB等の委

員、事務職員に対して治験・臨床研究に関する

教育プログラムが実施されるよう促す。

概略だけでも多数の項目になっており、また、構築

しながら進めなければならない項目があることもご

理解いただけると思います。

治験という言葉自体、一部の方には馴染みが

ないように思いますが、治験に対する意識調

査の結果、および今後の啓発活動ポイントに

ついて紹介ください。

図表２のアクションプランの第３項目に該当しま

すが、「治験の啓発活動に関する現状調査班」から

①治験という言葉は、治験参加者および一般患者で

６割、一般生活者で８割が認知していた。②治験の

必要性について、治験参加者および一般生活者で８

割、一般患者の７割が理解していた。③治験の印象

については、治験参加者の約７割が「医療の進歩に

貢献できる」と回答されました。一般患者において

は、約５割が副作用等のリスクへの不安が「ある」

と答えており、治験に参加したことのない人の方が

治験に対するデメリットの意識が高い傾向があると

の報告がありました。普及啓発活動のポイントは、

図表６に示していますが、ア）患者への治験・臨床

研究に関する情報提供手段の拡充。イ）患者の治

験・臨床研究参加へのインセンティブです。

ア）患者への治験・臨床研究に関する情報提供手段

の拡充

すでに日本医師会の治験促進センター※１や厚労

省※２のホームページ等で情報提供を行っています。

また、各医療機関が中心となって行っている公開

講座、あるいは患者さん、医学生などの方々を対象

としたセミナー等を実施しており、今後もこのよう

な取組みを充実していきたいと考えています。

もうひとつの柱として、平成19年度に国立保健医

療科学院（厚労省所管の国立研究所）のウェブサイト

上に、どういう治験・臨床研究が実施されているか

を国民の皆さんがご自身で検索できるようなポータ

ルサイトを設け、広く治験・臨床研究の情報収集

（どこで、誰が、どのような治験・臨床研究を実施

しているか）が可能になるよう環境整備を進めてい

ます。
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※1 http://www.jmacct.med.or.jp/
※2 http://www.mhlw.go.jp/topics/bukyoku/isei/chiken/index.html
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さらに、中核病院・拠点医療機関について、患者

相談窓口機能を持つことを要件とすることも考えて

おり、情報が欲しい・相談をしたいということがあ

れば、今後はこういった医療機関が、治験・臨床研

究の相談・情報提供の担い手として活躍をしていた

だけると期待しています。

医療機関での相談・情報提供とは、治験・臨床試

験についての一般的な相談、当該医療機関で実施中

の治験・臨床研究についての情報提供を想定してい

ます。このような情報収集のための環境整備が進ん

でも、参加の可否を判断される場合などには、患者

さんを一番よく診ておられる主治医と相談をしてい

ただかないといけないだろうとは思います。

イ）患者の治験・臨床研究参加へのインセンティブ

現状を維持しつつ、下記４項目について具体策を

検討して行くこととしています。

○治験・臨床研究参加者の待ち時間解消のために

専門外来の機能や完全予約制の導入

○入院外来を問わず、治験への参加の度合いや負

担に配慮した負担軽減費のあり方

○治験・臨床研究の参加後に、治験・臨床研究の

結果、当該治験薬（医療機器）の上市に関する情

報が患者に届くよう、医療機関側・企業側の情

報提供体制の整備

○治験終了後でも、治験薬（医療機器）の継続投与

（使用）が行われるような対応策

治験の効率的実施および企業負担軽減化の方

策について紹介ください。

図表２のアクションプランの第４項目に該当しま

すが、治験のスピードアップとコスト低減を図るた

め、医療機関と企業の役割分担を明確にし、治験関

係書式の共通化や、治験データのIT化による効率化

を一層推進することを考えています。

ア）中核病院・拠点医療機関で、まず平成19年度か

ら開始する項目

○治験に用いるモデル書式、研究費の算定モデル、

役割分担を示したモデルチェックシートが作成

されるよう促す。

○医療機関側に治験受託に関する窓口の一元化を

促す。

イ）平成23年度までに実施する項目

○共通化された治験関係書式を使用し、モデル

チェックシートによる業務の明確化がなされる

ことを目指す。

○治験に係る情報を電子的に収集・集積すること

が容易になるよう、関連システムの標準化がな

されることを目指す。

○出来高払い、契約未了症例の返金等契約の改善

がなされることを目指す。

これらの項目を着実に進めて行くことがスピード

アップとコスト削減のために必要と考えています。

「本計画」と「他の検討会」との棲み分け・

連携について紹介ください。

「本計画」は、医療機関、治験実施企業の基盤を

含めて、環境整備の部分を担っています。

医薬食品局所管の「有効で安全な医薬品を迅速に

提供するための検討会」は、治験、承認申請、審査、

そして承認の流れがスムーズにいくように、必要な

方策を検討しています。同じく医薬食品局が所管す

る「治験のあり方に関する検討会」は治験の信頼性

及び被験者の安全性を確保しつつ、円滑に治験が実

施されるために必要な方策を検討しています。

本計画によって、中核病院・拠点医療機関等の基

盤整備を進める一方、医薬食品局の検討会にも積極

的に参加し、GCPを含めた治験に係る規制のあり方

に関して、医療機関や業界等の現場の方々の意見が

反映され、治験がより一層円滑に実施されるよう連

携を取って行くことが重要と考えています。

最後の質問とさせていただきますが、今後の

取組み課題について紹介ください。

本計画によって、中核病院・拠点医療機関を中心

とした治験・臨床研究活性化のための基盤整備策を

まとめることができましたが、先程お話した課題も
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含め、国際共同治験、あるいは治験以外の臨床研究

をどのように活性化していくか、これまで経験が必

ずしも多くない医療機器の治験をどのように活性化

していくか、さらには、臨床研究倫理指針の見直し

の議論をどのように進めていくか等の課題に取組ん

でいきたいと考えています。

最後に、この「新たな治験活性化５カ年計画」策

定に当たり、本当に大勢の方々にご協力をいただき

ました。検討会構成員の皆様、日本医師会の治験促

進センターの皆様そして調査班の先生方や調査にお

答えいただいた医療機関等の方々に、多大な尽力を

いただいたことについて、この場を借りて厚く御礼

申し上げたいと思います。

本計画は、この４月に施行され、それと同時にこ

の計画を実施するための専門の部署として、治験推

進室が設置されましたことは大変意義深いことと

思っています。治験推進室長に着任のご挨拶に伺っ

た際に、「治験は重要な問題だからしっかり頑張れ」

と大勢の方に激励の言葉をいただきました。私も是

非本計画が実のあるものになるよう鋭意努力をして

いきたいと考えており、この記事をお読みになった

皆様にも、なお一層のご理解とご支援をお願いする

次第です。

本日は、ご多忙の中、ありがとうございまし

た。

（取材/編集：山本、長江、久保）［2007年４月13日］
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