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早期・探索的臨床試験拠点（５か所）

質の高い臨床研究を実施し、迅速な
薬事申請につなげる

小児疾患や難病などの治験を積極的に実
施

医師主導
治験

臨床研究
（開発段階）

【早期・探索的臨床試験拠点】
○ ヒトに初めて新規薬物・機器を投与・使用する臨床研究を、世界に先駆けて行う早期・探索的臨床試験拠点を平成23年度から５か所整備。
○ 早期・探索的臨床試験拠点の５病院については、【がん】【神経・精神疾患】【脳心血管疾患】などに係る体制を重点強化。
○ 他施設で実施する臨床研究・治験について支援等を実施するための体制整備を実施。
【臨床研究中核病院】
○ 臨床研究の質を向上させるため、国際水準（ICH-GCP準拠）の臨床研究や医師主導治験の中心的役割を担う臨床研究中核病院を平成24年度か
ら５か所、平成25年度からは更に５か所整備。

○ 早期・探索的臨床試験拠点及び臨床研究中核病院等の整備

早期・探索的臨床試験拠点 整備費：26年度予算案 １０．２億円
25年度補正予算案 ３．７億円

科研費：26年度予算案 ６．３億円

臨床研究・治験環境の整備

臨床研究中核病院 整備費：26年度予算案 ２５．２億円
25年度補正予算案 １０．４億円

科研費：26年度予算案 ８．０億円

１．臨床研究・治験の活性化について



今後のグローバル臨床研究

→ 日本・アジアに特有な疾患の
エビデンス確立へ

現在のグローバル臨床研究

→ 欧米のニーズに応じた疾患が中心

グローバル臨床研究を実施しているが、
他国（EU・アメリカ）主導の研究の窓口的
な役割が中心

臨床研究成果の世界的権威のあ
る医学系雑誌への論文発表
→ 診療ガイドラインの根拠

アジア
諸国

EU アメリカ

グローバル臨床試験のプロトコール
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※胃がん、肺がん、ＡＴＬ、アジア人の体格に応じた医療機器等

戦略的
プロトコールの
企画と立案

グローバル臨床研究における
日本のリーダーシップ

～ メンバーからリーダーへ ～

国内外の研
究機関との
連絡・調整

日本主導型グローバル臨床研究体制の整備

２６年度予算案
３．０億円



① 革新的医療技術創出拠点プロジェクト １

文部科学省と厚生労働省の連携
・文科省及び厚労省が一体となって新たな事業を創設することにより、両省の強みを生かしながら、アカデミア等における画期的な基礎研究成果を一気通貫
に実用化に繋ぐ体制を構築するとともに、各開発段階のシーズについて国際水準の質の高い臨床研究・治験を実施・支援する体制の整備もおこなう。

・拠点組織や研究費を大幅に拡充・強化し、革新的な医薬品・医療機器が持続的にかつより多く創出される体制を構築する。

2015年度までの達成目標
・医師主導治験届出数 ２０件（年間）
・FIH試験※（企業治験含む）２５件（年間）

2020年度までの達成目標
・医師主導治験届出数 ４０件（年間）
・FIH試験※ （企業治験含む）４０件（年間）

【関連指標】 ・臨床研究・医師主導治験の増加
・我が国発の革新的な医薬品・医療機器の増加

基礎段階から実用化までシーズを育成 国際水準の臨床研究・治験の
実施環境の整備

（H26: 65億円）
（H26: 56億円）
（H25補正：14億円）

臨床研究中核病院整備事業等※橋渡し研究加速ネットワークプログラム

基礎研究 前臨床研究 臨床研究・治験

革新的シーズのより太いパイプライン
切れ目ない一気通貫の支援

実
用
化

シーズを育成し、国際水準の臨床研究・治験を実施
○ＰＤ、ＰＯ、サポート機関等の推進体制及び事業運営委員会、拠点調査等の運営を一元化
○人件費、設備維持費等の拠点経費及び研究費を統合し、拠点の組織・機能を一元化
○一気通貫に実用化に繋ぐ体制を整備するとともに、国際水準の質の高い臨床研究・治験を実施・支援する体制も整備
○基礎段階から実用化させるまでに必要な専門人材を大幅拡充し、シーズ育成能力を大幅拡充

臨床研究中核病院
※  早期・探索的臨床試験拠点

日本主導型グローバル臨床研究拠点

の整備

※ FIH（First in Human）試験：ヒトに初めて
新規薬物・機器等を投与・使用する臨床試験

平成26年度

新独法一元化対象経費 121億円
(平成25年度補正 14億円)

文部科学省 厚生労働省

一体化

革新的医療技術創出拠点



日本発の革新的医薬品・医療機器の開発などに必要となる質の高い臨床研究を推進するため、国際水準の臨床研究や
医師主導治験の中心的役割を担う病院を臨床研究中核病院（仮称）として医療法上に位置づける。

※ 臨床研究は、医療行為を行いながら、医療における疾病の予防、診断並びに治療の方法の改善、疾病の原因及
び病態の理解に関する研究を同時に行うものであり、臨床研究の推進は、良質な医療の提供に資するものである
ため、医療法の趣旨に合致する。

質の高い臨床研究を実施する病院を厚生労働大臣が臨床研究中核病院（仮称）として承認し、名称を独占することで、

・ 臨床研究中核病院（仮称）が、他の医療機関の臨床研究の実施をサポートし、また、共同研究を行う場合にあっては中
核となって臨床研究を実施することで、他の医療機関における臨床研究の質の向上が図られる

・ 臨床研究に参加を希望する患者が、質の高い臨床研究を行う病院を把握した上で当該病院へアクセスできるようになる
・ 患者を集約し、十分な管理体制の下で診療データの収集等を行うことで、臨床研究が集約的かつ効率的に行われるよう
になる

ことにより、質の高い臨床研究を推進し、次世代のより良質な医療の提供を可能にする。

一定の基準を満たした病院について、厚生労働大臣が社会保障審議会の意見を聴いた上で、臨床研究中核病院（仮
称）として承認する。

【承認基準の例】
・出口戦略を見据えた研究計画を企画・立案し、国際水準（ICHｰGCP準拠）の臨床研究を実施できること
・質の高い共同臨床研究を企画・立案し、他の医療機関と共同で実施できること
・他の医療機関が実施する臨床研究に対し、必要なサポートを行うことができること 等

臨床研究中核病院（仮称）の医療法での位置づけについて

概要

目的

内容

※ なお、医学の教育又は研究のため特に必要があるときに、遺族の承諾を得た上で死体の全部又は一部を標本として保存できることを定め
た死体解剖保存法第１７条の規定に臨床研究中核病院（仮称）を追加する。



経 緯

○ 京都大学医師等より、東京慈恵会医科大学、京都府立医科大学及び千葉大学が中心となって実施され
たノバルティスファーマ社（以下「ノバルティス社」という。」）の降圧剤バルサルタンに関する研究論文につ
いて、血圧値に係る疑義が指摘され、学会誌等が相次ぎ京都府立医科大学の関係論文を撤回。（平成２４
年）

○ 今回の研究に、ノバルティス社の当時の社員が大阪市立大学非常勤講師の肩書きで関わっていたとの
指摘があったことから、厚生労働省より、ノバルティス社から事情を聴取した上で、事実関係の調査及び再
発防止等について、口頭で指導（以降、関連大学に対しても調査等の実施につき指導）。（平成２５年５月）

○ 京都府立医科大学及び東京慈恵会医科大学は、データの操作が認められた、と内部調査の結果を公表。
一方、ノバルティス社は、当時の社員による意図的なデータ操作等を行ったことを示す証拠は発見できな
かった、と内部調査の結果を公表。（平成２５年７月）

東京慈恵会医科大学京都府立医科大学 千葉大学 滋賀医科大学 名古屋大学

ノバルティスファーマ社の降圧剤ディオバン（一般名：バルサルタン）

臨床研究

データの操作・利益相反行為の疑い

ノバルティス社の
当時の社員

（大阪市立大学非常勤講師）

関与

高血圧症治療薬ディオバン（一般名：バルサルタン）の臨床研究事案

２．臨床研究に関する諸課題について



高血圧症治療薬の臨床研究事案を踏まえた対応及び再発防止策について （中間とりまとめ） 概要

平成２５年１０月８日

○ 事案の背景と問題の所在
(1) 医学的研究課題の解明に向けられたものとは言えない臨床研究であり、被験者保護の観点から問題
(2) 実態として、一個人というよりノバルティス社として今回の事案に関与
(3) 大学及びノバルティス社双方における利益相反管理上の問題
(4) データ操作に関わっていないことの説明責任をノバルティス社及び大学関係者の双方が十分果たしていない
我が国の医学界に対する信頼性が大きく低下したことに対する責任は、双方で負うべき

(5) 臨床研究の実施責任者・倫理審査会の不十分な対応、また、資料廃棄により検証が不能

○ 今後の対応と再発防止策

・法制度に係る検討について来年秋までを目途に進める

・「臨床研究に関する倫理指針」の見直しの一環として
必要な対応を図る

等
(1) 信頼回復のための法制度の必要性
来年秋までを目途に法制度に係る検討について進めるべき

(2) 臨床研究の質の確保と被験者保護
➀ 倫理審査委員会の機能強化と審査の透明性確保
➁ 研究責任者の責務の明確化と教育・研修の徹底
➂ データ改ざん防止体制の構築
➃ 資料の保管管理に関する体制・ルールの整備

(3) 研究機関と製薬企業の利益相反の管理体制及び
製薬企業のガバナンス
➀ 研究機関と製薬企業間の透明性確保
➁ 製薬企業のガバナンスの徹底

○ その他の重要課題

(1) 薬事法に基づく対応の必要性

(2) 学会ガイドラインについて

(3) 今回の事案による医療保険財政への影響

(4) 非常勤講師の委嘱のあり方

(5) 主な臨床研究実施機関による自主点検の
結果

○ 今後の検討委員会の進め方

・ 詳細な調査結果を公表していない大学もある
ことから、引き続き検討委員会において状況
把握及び必要な対応等の検討を実施



疫学研究に関する倫理指針及び臨床研究に関する倫理指針の見直しに係る合同会議

疫学研究に関する倫理指針の見直しに関する専門委員会 （文部科学省・厚生労働省）
臨床研究に関する倫理指針の見直しに係る専門委員会 （厚生労働省）

【主旨】疫学研究倫理指針及び臨床研究倫理指針の運用状況、疫学研究及び臨床

研究の在り方に係る検討等を踏まえ、必要な見直しを行うもの（３専門委員会の合同
開催）

【主な検討項目】

○ 疫学研究倫理指針と臨床研究倫理指針の統合 ○ 個人情報の取扱

○ 統合した場合の指針の適用範囲 ○ 研究の質

○ 倫理審査委員会の質を担保する仕組み ○ 被験者への補償

○ インフォームドコンセント

○ 未成年者に係る代諾及び再同意手続

○ 治験制度に対応した臨床研究の届出・承認制度の整備 他



臨床研究・治験活性化５か年計画2012の概要

２．日本発の革新的な医薬品、医療機器等創出に向けた取組（イノベーション）

（２）臨床研究における倫理性及び質の向上

・倫理審査委員会の認定制度の導入等により、倫理審査委員会の審査の質の向上を推進

文部科学省・厚生労働省 平成24年3月30日策定

○ 本事業では、国等が定めた基準を満たしている適切な審査を行える倫理審査委員会を認定し、審査の質を保証するとともに継続的な質の向
上を図る。

○ 具体的内容
・委託機関により、申請のあった倫理審査委員会の中から、基準を満たす倫理審査委員会を認定する。
・また、認定後も継続的に認定倫理審査委員会の質を確保するために、適宜実地調査等を行う組織を構築する。

委託

認定

【厚生労働省】

【委託機関】
認定作業を行う事務局作業

ヒトを対象とする臨床研究においては、被験者の倫理性を確保するために、研究開始前から終了までの期間、継続的に倫理審査委員会での審査と承認が必要となる。平成25年2
月現在、倫理審査委員会の設置は1295件にのぼっている（厚生労働省「倫理審査委員会報告システム」報告数）。しかし、判断基準や着眼点が示されていないことから、倫理審査
委員会ごとに審査の質にばらつきが生じている。

今後、国際水準の臨床研究、再生医療分野の臨床研究等の高度化かつ複雑化する臨床研究について、倫理性・科学性を適切に判断できる倫理審査委員会が一層必要となってく
る。

〈現状〉

厚労省HPに公表

倫理審査委員会認定制度構築事業 26年度予算案 ： 66,685千円（新規）



薬事法等の一部を改正する法律の施行の日（公布の日から１年を超えない範囲内において政令で定める日）

再生医療等の安全性の確保等に関する法律の概要

再生医療等の迅速かつ安全な提供等を図るため、再生医療等を提供しようとする者が講ずべき措置を明らかにするとともに、

特定細胞加工物の製造の許可等の制度等を定める。

趣 旨

施行期日

１．再生医療等の分類
再生医療等について、人の生命及び健康に与える影響の程度に応じ、「第１種再生医療等」「第２種再生医療等」「第３種再

生医療等」に３分類して、それぞれ必要な手続を定める。
※ 分類は、細胞や投与方法等を総合的に勘案し、厚生科学審議会の意見を聴いて厚生労働省令で定めるが、以下の例を想定。第１種：iPS細胞等、第2種：
体性幹細胞等、第3種：体細胞等。

２．再生医療等の提供に係る手続
○ 第１種再生医療等 提供計画について、特定認定再生医療等委員会の意見を聴いた上で、厚生労働大臣に提出して実施。

一定期間の実施制限期間を設け、その期間内に、厚生労働大臣が厚生科学審議会の意見を聴いて
安全性等について確認。安全性等の基準に適合していないときは、計画の変更を命令。

○ 第２種再生医療等 提供計画について、特定認定再生医療等委員会の意見を聴いた上で、厚生労働大臣に提出して実施。
○ 第３種再生医療等 提供計画について、認定再生医療等委員会の意見を聴いた上で、厚生労働大臣に提出して実施。
※ 特定認定再生医療等委員会は、特に高度な審査能力と第三者性を有するもの。
※ 第１種再生医療等、第２種再生医療等を提供する医療機関については、一定の施設・人員要件を課す。

３． 適正な提供のための措置等
○ インフォームド・コンセント、個人情報保護のための措置等について定める。
○ 疾病等の発生は、厚生労働大臣へ報告。厚生労働大臣は、厚生科学審議会の意見を聴いて、必要な措置をとる。
○ 安全性確保等のため必要なときは、改善命令を実施。改善命令違反の場合は再生医療等の提供を制限。保健衛生上の
危害の発生拡大防止のため必要なときは、再生医療等の提供の一時停止など応急措置を命令。
○ 厚生労働大臣は、定期的に再生医療等の実施状況について把握し、その概要について公表する。

４． 特定細胞加工物の製造の許可等
○ 特定細胞加工物の製造を許可制（医療機関等の場合には届出）とし、医療機関が特定細胞加工物の製造を委託する場合
には、 許可等を受けた者又は届出をした者に委託しなければならないこととする。

内 容

３．再生医療の推進について



申請

了承

了承

倫理審査委員会
（医療機関内）
倫理審査委員会
（医療機関内）

臨床研究 【９０件（平成25年1２月現在）】 自由診療【実態不明】

実施

再生医療等の手続きの現状と対応方針

国への手続きあり
（ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針）

実施

医療機関
医療機関

国への手続きなし

厚生科学審議会厚生科学審議会

厚生労働大臣

リ
ス
ク
に
応
じ
て
手
続
き
を
定
め
る

（注１）再生医療等以外の臨床研究についても、臨床研究に関する倫理指針（厚生労働大臣告示）により、医療機関が設置する倫理審査委員会
による計画の審査が行われている。

（注２）医療機関における自家細胞・組織を用いた再生・細胞医療の実施に当たり、関係者が尊重すべき要件を通知により定めており、自由診療
についても対象となっている。

国への手続きなし （注２）（注１）



ヒトに未実施など高リスク
（ＥＳ細胞、iＰＳ細胞等）

現在実施中など中リスク
（体性幹細胞等）

リスクの低いもの
（体細胞を加工等）

申請

提供開始

医療機関

厚
生
科
学
審
議
会

厚
生
科
学
審
議
会

厚
生
労
働
大
臣

提供開始

審査

特定認定再生医療等委員会特定認定再生医療等委員会１

申請

医療機関

審査

提供開始

申請

認定再生医療等委員会認定再生医療等委員会

医療機関

（注１）「認定再生医療等委員会」とは、再生医療等技術や法律の専門家等の有識者からなる合議制の委員会で、一定の手続により厚生労働大臣の認定を受
けたものをいい、「特定認定再生医療等委員会」は、認定再生医療等委員会のうち、特に高度な審査能力、第三者性を有するもの。

※ 厚生労働大臣へ
計画の提出２

※ 厚生労働大臣へ
計画の提出２

（注２） 厚生労働大臣への提供計画の提出の手続を義務付ける。提供計画を提出せずに再生医療等を提供した場合は、罰則が適用される。

リスクに応じた再生医療等提供の手続き

審査

※ 厚生労働大臣へ計画の提出２

計画の
変更命令

第一種再生医療等 第二種再生医療等 第三種再生医療等

90
日
の
提
供
制
限
期
間

意見

特定認定再生医療等委員会特定認定再生医療等委員会１

高度な審査能
力と第三者性



再生医療等安全性確保法による細胞培養加工の
外部委託（医薬品医療機器等法と再生医療等安全性確保法）イメージ図

加工・保存加工・保存

医療機関
※届出した施設

企業の工場等
※許可を受けた施設

再生医療等安全性確保法

医療として提供される再生医療等について、採取等
の実施手続き、再生医療等を提供する医療機関の
基準、細胞を培養・加工する施設の基準等を規定し、
安全性等を確保。

臨床研究・自由診療

委

託

採取

実施（移植）

加工・保存

承認された
製品の購入

企業の工場等
※許可を受けた施設

細胞の入手

再生医療法

医薬品医療
機器等法

対象範囲

医薬品医療機器等法
再生医療等製品の製造所の基準等を規定し、再
生医療製品の有効性、安全性を確保。

※ 再生医療等安全性確保法に基づき医師の責任の下で実
施される細胞の 培養・加工の委託については、医薬品医
療機器等法の適用外。

再生医療等製品


