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治験手続きに要する最短期間
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治験・臨床研究基盤整備状況調査結果より抜粋（平成20年度データは暫定）



0% 20% 40% 60% 80% 100%

平成20年度

平成19年度

平成18年度

請求なし 請求有り 治験期間終了後のみ請求

治験に係る費用の支払い形態
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0% 20% 40% 60% 80% 100%

平成20年度

平成19年度

平成18年度

前納返還なし 前納返還有り 一部前納＋出来高払い 出来高払い その他

治験実施に伴う研究費の支払い方法

研究費に上乗せした直接閲覧の費用請求

治験・臨床研究基盤整備状況調査結果より抜粋（平成20年度データは暫定）



治験の依頼等に係る統一書式の策定

【背景】
• 治験の実施に際して医療機関と治験を依頼する企業（治験依頼者）で取り交

わされる文書は医療機関によってその書式や記載項目に違いがあり、特に治
験依頼者に過大な負担が生じていた。

【統一書式の策定】
• 協議会参加機関及び業界団体代表者による作業班にて検討。
• 効率化と統一化を図ったもの。
• 統一書式の遵守を推進することで、治験の効率的な実施に資することが期待

されている。

「治験の依頼等に係る統一書式について」
平成19年12月21日付け医政研発第1221002号
厚生労働省医政局研究開発振興課長通知

GCP省令等の改正に伴う改正
「治験の依頼等に係る統一書式について」の一部改正について
平成21年2月6日付け 医政研発第0206001号
厚生労働省医政局研究開発振興課長通知
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統一書式導入状況
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中核病院・拠点医療機関等協議会 治験等効率化作業班による調査*
治験実施医療機関 198機関

* 「統一書式及び統一書式入力支援システムの
運用状況に関する調査報告書」より抜粋

大規模治験ネットワーク登録医療機関に依頼をし、
回答を得られた198機関のデータ

公立病院、私立大学（附属）病院、私立病院、国
立大学附属病院、国立病院機構、診療所、国立
高度専門医療センター等

6 58 134
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導入予定なし 導入手続き中 導入済み

2

2

21

51

30

0% 20% 40% 60% 80% 100%

平成21年
4月時点

平成20年
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未定 導入手続き中 導入済み

治験・臨床研究基盤整備状況調査
結果より抜粋
（平成20年度データは暫定）


