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治験・臨床試験の推進に関する今後の方向性について 

2025 年版とりまとめ骨子（案） 

 

第１ はじめに 

 

第２ 治験・臨床試験の推進に係る基本的考え方 

○ 治験・臨床試験 DX の推進 

○ 新規モダリティを対象とする治験・臨床試験の推進 

 

第３ 各項目の背景・課題及び今後の対応等 

Ⅰ．国際競争力のある治験・臨床試験体制の強化 

○ 国際共同治験・臨床試験を主導できる人材の育成 

○ ドラッグ・ラグ、ドラッグ・ロスへの対応 

○ 国際共同治験・臨床試験のためのワンストップ相談窓口の設置に向け

た取組み 

○ 新規モダリティに対応したヒト初回投与試験（FIH 試験）の体制整備 

○ 臨床研究中核病院以外の施設の治験・臨床試験レベルの向上 

 

Ⅱ．症例集積性の向上 

○ 分散型治験・臨床試験（DCT）を実施可能な体制の整備と効率の良い

適用・運用方法の模索 

○ レジストリ・リアルワールドデータ（RWD）の利活用の促進 

○ クリニカル・イノベーション・ネットワーク（CIN）構想の進展 

○ 治験・臨床試験 DX の推進（再掲） 

 

Ⅲ．治験・臨床試験手続きの効率化 

○ AI やマシンラーニングを用いた症例分析など、利活用の促進 

○ Single IRB 化の推進 

○ ICH-E6 GCP（医薬品の臨床試験の実施基準）の改定を踏まえた治験手

続き等の運用の見直し 

○ 電子カルテ情報を含む治験・臨床試験に必要なデータの標準化の推進 
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Ⅳ．治験・臨床試験コストの透明性の向上 

○ Fair Market Value（FMV）に基づく費用算定の導入推進 

○ モデル事業等を通したタスクベースの費用算定方法の検討 

 

Ⅴ．医師や研究支援人材の育成・研究従事者へのインセンティブ 

○ 臨床研究総合促進事業を通じた人材育成 

○ 研究従事者のキャリアプラン構築、インセンティブ付与に向けた検討 

 

Ⅵ．治験・臨床試験に対する国民・患者の理解・参画促進 

○ 患者・市民参画（PPI）のガイドラインや広報資料の作成等による啓

発・推進 

○ jRCT をユーザーフレンドリーなデータベースとするための大規模改

修 

○ スマートフォンでアクセスしやすくする等、患者が扱いやすい情報提

供の普及 

 

Ⅶ．その他 

○ 2019 年とりまとめ後の社会情勢を踏まえた方策 

○ 生成 AI 等の新たな技術や手法による、医療環境や海外での治験・臨

床試験の変化への備え 

○ 認定臨床研究審査委員会（CRB）、治験審査委員会（IRB）の質の確保 

○ 特定臨床研究における保険外併用療養費制度の周知 

○ 治験・臨床試験以外の臨床研究等について本取りまとめを踏まえた

種々の取組 
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第４ 臨床研究中核病院のあり方 

Ⅰ.臨床研究部会におけるこれまでの議論 

（１） 臨床研究中核病院の役割・機能 

〇各拠点の特色を生かした治験・臨床試験の実施 

〇「イノベーション」と「診療の最適化」に繋がる研究の実施 

〇人員配置・構造設備の体制整備 

〇専門性と実績に相応しいキャリア・インセンティブの用意 

〇非臨床研究中核病院との連携 

 

（２）国際競争力が高く、優れた臨床開発力を有する臨床研究中核病院

に係る議論 

〇臨床研究領域で世界をリードする病院 

〇国際共同治験を含むFIH試験の実施体制 

〇薬事承認取得への貢献 

〇「国際競争力」「臨床開発力」の評価方法を検討 

〇適切な評価指標、評価期間の検討 

 

（３）特定領域における臨床研究中核病院に係る議論 

〇疾患領域毎のネットワーク構築し、ハブとしての役割 

〇国立高度専門医療研究センター（NC）等の特定領域を専門とする医

療・研究機関との連携による治験・臨床試験の立案・実施支援 

 

Ⅱ.臨床研究中核病院の今後のあり方 

（１）臨床研究中核病院の役割・機能 

〇「創薬」「医療機器開発」への貢献 

〇各拠点の特徴を評価できるポイント制導入 

〇実績の要件を評価する期間（年数）の検討 

〇承認要件の停止・取り消し基準の明確化 

 

（２）「国際拠点型臨床研究中核病院」（仮称）の新設 

〇臨床研究中核病院の中でも、海外での国際共同治験・臨床試験実施の

主導及び海外から依頼される国際共同治験・臨床試験にも対応できる
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優れた拠点として「国際拠点型臨床研究中核病院」（仮称）の新設 

 

（３）特定領域に係る臨床研究中核病院 

〇国立高度専門医療研究センター（NC）・国立健康危機管理研究機構

（JIHS）の役割を踏まえた特定領域型の治験・臨床試験の推進 

〇廃止を含めた制度の見直しを検討 

 

（４）その他の役割 

〇レジストリデータや、RWD の収集・抽出、大規模疫学研究の実施 

〇病院内外を対象にした教育セミナーや講習会等による人材育成 

○専門性と実績に相応しいキャリア・インセンティブの実践 

〇患者・市民参画（PPI）の啓発・推進 

 

第５ おわりに 
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検討状況 

 

第 36 回 令和６年９月４日 

（議題） 

１）臨床研究で得られた情報を薬事申請に利活用できる仕組みについて 

２）臨床研究法について 

３）臨床研究中核病院の承認要件見直しについて 

４）臨床研究・治験推進に係る今後の方向性について 

５）その他 

 

第 37 回 令和６年 10 月 22 日 

（議題） 

１）臨床研究中核病院の承認要件見直しについて 

２）臨床研究・治験推進に係る今後の方向性について 

３）臨床研究法省令改正について 

４）その他 

 

第 38 回 令和６年 11 月 28 日 

（議題） 

１）臨床研究中核病院の承認要件見直し及び臨床研究・治験の推進に係

る今後の方向性について（関係者へのヒアリング） 

２）前回部会における主な指摘事項への対応 

３）臨床研究中核病院に係る取扱い等に関する意見に関する社会保障審

議会医療分科会への報告結果について 

４）臨床研究法省令改正について 

５）その他 

 

第 39 回 令和７年１月 29 日 

（議題） 

１）臨床研究中核病院の承認要件見直し及び臨床研究・治験の推進に係

る今後の方向性について（関係者へのヒアリング） 
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２）臨床研究法省令改正について 

３）臨床研究法に定める疾病等報告について 

４）その他 

 

第 40 回 令和７年２月 26 日 

（議題） 

１）臨床研究中核病院の承認要件見直し及び臨床研究・治験の推進に係

る今後の方向性について（関係者へのヒアリング） 

２）臨床研究・治験の推進に係る今後の方向性について 

３）その他 

 

第 41 回 令和７年３月 19 日 

（議題） 

１）臨床研究・治験の推進に係る今後の方向性について 

２）臨床研究中核病院の承認要件見直しについて 

３）その他 

 

第 42 回 令和７年５月８日 

（議題） 

１）臨床研究・治験の推進に係る今後の方向性について 

２）令和６年度厚生労働科学研究「臨床研究のさらなる適正化に向け

た諸課題に係る調査研究」の報告について 

３）その他 
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