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新たな治験活性化5ヵ年計画に対する
製薬企業の取り組み

日本製薬工業協会

資料３
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新薬の研究開発、治験を取り巻く動き

・ 「新たな治験活性化5カ年計画」 （2007年3月）

①中核病院・拠点医療機関の体制整備

②治験・臨床研究を実施する人材の育成と確保

③国民への普及啓発と治験・臨床研究への参加促進

④治験の効率的実施および企業負担の軽減

・ 「革新的医薬品・医療機器創出のための5か年戦略」 （2007年4月）

①研究資金の集中投入 ②ベンチャー企業育成等

③臨床研究・治験環境の整備 ④アジアとの連携

⑤審査の迅速化・質の向上 ⑥イノベーションの適切な評価

⑦官民対話
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中核病院をハブとするネットワーク
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中核病院間のネットワーク

ネットワークが備えるべき機能

 被験者数の把握

 実施可能な医療機関数の把握

 セントラルIRBの活用

 実施状況の管理

 人材育成・教育研修連携
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ネットワークの機能強化による
症例集積

① 治験を含む臨床研究体制整備への提言

～ 中核病院、拠点医療機関をハブとするネットワーク機能強化 ～
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② ＣＲＣ養成への協力

 国立病院機構

 日本病院薬剤師会

 日本薬剤師研修センター

 日本臨床衛生検査技師会

 日本看護協会

 文部科学省

医薬品開発から治験に係わるテーマへの講師派遣
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③ 国民への普及啓発活動

製薬協メッセージ “グッドコミュニケーション”

「新薬の価値 ｰ治験ｰ 」
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http://www.jpma.or.jp/
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製薬協ＨＰより

新薬・治験情報
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治験に対するQ&A形式パンフレット

製薬協HPから無償でダウンロード可能

「くすり」と「治験」

医薬出版センターより販売中

治験実施チェックリスト

製薬協ＨＰから無償でダウンロード可能

是非、ご活用ください
Contact us!

HP掲載 2007.8.2 より 発行 2007.6 より
HP掲載 2008.4 より

製薬協のHPより（治験啓発資材）
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④ 治験の効率的な実施

医療機関の医師・CRC・SMO、治験依頼者・CROが

お互いに協力して

それぞれの役割について見直し・合意し

実際に行動していく

ことが大切

過剰な品質
過剰な

業務・品質

過剰な
業務

実施すべき業務

依頼者の業務

医療機関の業務
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医療機関への要望

症例集積性の向上

セントラルIRBの推進

統一書式使用の徹底（医療機関独自様式の削除）

役割分担の徹底
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業務分担確認シート（表紙）

施設名：

協議日：

協議者： ／

／

／

医療機関における業務分担確認シート

本シート作成の目的は、医療機関における治験関連業務の主担当・支援担当者を予め明確にすることにより、治験業務を円滑に進めるこ
とにあります。標準モデルとして業務分担を明記していますが、協議内容にあわせ適宜修正して活用ください。

【記入方法】
　①主担当の方（部署）には該当するセルに〇を、支援する方には△を記載ください。
　②シートに記載以外の方（他部署や依頼者）が対応する場合は、その他のセルに対応する方（部署）を記載し、〇もしくは
　　△を記載ください。
　③業務内容が当該治験において該当しない業務である場合、斜線などにより削除ください。
　④複数の方（部署）が関与される場合は、該当する方（部署）に全て〇もしくは△を記載ください。
　⑤その他、フォームにない事項は備考欄に記載ください。
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業務分担確認シート（内容抜粋）

その他

部署名

1-1
医療機関の要件調査対応

（SOP・実施体制等について）
○ △ 健康被害発生時の緊急対応も含む

1-2
治験審査委員会の要件調査対応

（SOP・委員名簿・開催頻度等について）
○ △

1-3 治験責任医師の要件調査対応 △ ○

1-4 候補被験者数の概数調査 △ ○ ○

1-5 医療機関の費用（研究費・IRB費用等）に関する協議 ○ △SMO

1-6 負担軽減費に関する協議 ○ ○ △SMO

1-7 保険外併用療養費支給対象外費用に関する協議 ○ ○ △医事課・SMO

1-8 その他、必要経費（SMO費用）に関する協議 ○ ○SMO等

1-9 治験実施計画書の内容を実施するための体制の確認 ○ △ △関連する部門全て 場合によってSMO

治験責任医師履歴書の作成 △ ○ △

治験分担医師履歴書の作成 △ △ △ ○治験分担医師

2-2 同意説明文書（施設ごと）の作成 △ ○ △

2-3 治験分担医師・治験協力者リストの作成 △ ○ △

2-4 治験申請書（治験責任医師 ⇒ 医療機関の長） △ ○ △

3-1 治験審査依頼書の作成（医療機関の長 ⇒ IRB委員長） ○

3-2 IRBの運営・IRB議事録の作成 ○

3-3 IRBでの説明 △ ○ △

備考業務内容項目

1.施設調査

3.初回IRB

ＣＲＣ

2-1

2.依頼準備

治験/IRB

事務局

治験責任

医師
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治験依頼者がなすべきこと

治験実施計画書の規定

症例報告書の記載方法

原資料の特定

◆効率的なモニタリングの推進
（オーバーワークの是正）

◆まずはSDVの対象となる記録の範囲
（広すぎる/不明確）の見直し
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