
国民・患者への（治験に関する）普及啓発
～製薬協HPの情報アクセス性向上を検討～
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治験トップページ

「治験」を知りたい方

専門的な資料をお探しの方

・治験を初めて知った方
・治験の参加について知りたい方
・治験の情報を知りたい方

・治験についてより詳しく知りたい方
・治験119番
・シンポジウムなどの発表資料，成果物
・治験ネットワーク関連資料等

検討中
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コスト適正化への取組み
～現行の算定方式の問題点～
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１．ポイント表

・代表的な３種類のポイント表及び医療機関独自のポイント表

・定量的でない要素

・同じポイント表を使用してもポイント総数の算定が医療機関で異なる

・ポイント単価が異なる（6,000円、8,000円、10,000円）

２．ポイント表に基づく研究経費以外の費用項目のばらつき

・新しい費用項目の登場

治験開始準備費/治験契約準備経費/スタートアップ経費、施設運営費、

事務管理費、治験管理室人件費

３．管理費％のバラツキ（10%、20%、30%、35%）

４．様々なCRC費用算定基準

５．研究経費は何に対する支払い費用か？

間接経費：本治験に係る医師・看護師人件費および建物・機器の減価償却費
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コスト適正化への取組み
～治験コストに関する検討を開始～

重要な点：

・費用の項目、内容及び支払い方法が明確

・対価としての根拠が明確で金額が妥当

欧米におけるコスト
算定項目および方法
支払い時期および方法

国内におけるコスト
ダミープロトコルでの算定

施設別に症例単価、費目毎
の配分等の詳細調査

コスト調査

Fair price（適正価格）につなげる調査・分析
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電磁化推進のための取組み
～製薬協の関わり方～
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Trial data base

実施医療機関・SMO

治験依頼者

閲覧
ダウンロード
アップロード

閲覧
ダウンロード
アップロード

•情報の概要
•DL用URL

Web Server

•情報の概要
•DL用URL

治験手続き書類等
（安全性情報含む）

電子カルテリモートSDV

On site or
Off site??

Visualize Overall Risk

EDC

IRB

厚労科研（松村班）
への委員派遣

治験手続の電磁化
実装検討会
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電磁化推進のための取組み
～治験手続きの電磁化実装検討会～

保存・破棄
の方法

授受の方法送付側

電磁資料

郵送等

（CD、DVD等）
電磁資料

E‐mail

紙資料

電磁資料

クラウド 電磁資料

印
刷

［A］紙で受領し、PDF（電磁）化して保存する

［B］郵送（CD等）で受領して電磁で保存する
［C］電子メールで受領して紙で保存する
［D］電子メールで受領して電磁で保存する
［E］クラウドで受領して電磁で保存する

A

B

C

D

E

想定される、過渡期の対応

紙資料
郵送等

（紙資料）
電磁資料

PDF

SOP
［成果物]
・SOP本体
・SOPに関する解説書
・施設体制確認のチェックリスト

＊）チェックリストに適応した医療機関用SOPモデルも公開予定
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電磁化推進のための取組み

～標準化にむけた取組み（参加 43社）～

A社

B社C社

Nice to 
have

グローバル
と要交渉

企業として

絶対必要

規制上で

絶対必要

例えばA社
グローバ
ルと合意

企業として

絶対必要

規制上で

絶対必要

A社
B社C社

社内で検討

実装検討会で協議 標準
手順書
（成果物）

＋

各社要望＊）

＊）各社要望
各社都合を最小化すべく調整するが、調整不可な場合は標準手順書より割愛する。
標準手順書外の各社都合を医療機関に求める場合は、各社の責任において実施する。
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