
 

参考資料 ２   

                         平成１７年３月１７日 

 

（照会先） 

 医薬食品局審査管理課 

  川原（内2733） 
  関野（内2734） 

 

治験のあり方に関する検討会の設置について 

 

 

１．設置の目的 

 

   治験は新医薬品の開発に必要不可欠なものであることから、これまで「治験活性化３

ヵ年計画」の策定や薬事法改正による医師主導治験の制度化等によりその円滑な実施を

推進してきているが、一方で、治験実施環境の改善や治験実施に係る関係者における実

務上の負担軽減等の課題が指摘されている。 

   また、国内未承認薬の使用については、確実な治験実施により、保険診療との併用が

可能な体制を確立することとしている。 

   このため、医学・薬学等の専門家からなる検討会を設置し、治験の信頼性を確保しつ

つ、円滑に治験を実施するために必要な方策について検討することとした。 

 

 

２．検討会の構成 

 

   別紙のとおり。 

 

 

３．検討事項（案） 

 

  ① 治験を円滑に実施するために必要な環境整備について 

  ② 治験実施に係る関係者における実務上の負担軽減について 

  ③ その他 

 

 

４．運営・庶務 

 

○ 検討会は、知的財産権等に係る事項を除き、原則公開で行うとともに、議事録を作

成し公表する。 
○ 検討会の庶務は医薬食品局で行い、医政局がこれに協力する。 

 

 

５．予定 

 

   第１回検討会を平成１７年３月２９日（火）１６時より、明治記念館 曙１の間にお

いて開催する。

 



 

（別 紙） 

 

「治験のあり方に関する検討会」委員名簿（案） 

 

 

 

池田 康夫  慶應義塾大学医学部教授 

 生駒 英信  日本製薬工業協会医薬品評価委員会副委員長  

  今井 聡美  納得して医療を選ぶ会代表 

 景山  茂  東京慈恵会医科大学教授 

 加藤 良夫  南山大学法学部教授 

 北田 光一  千葉大学医学部教授・薬剤部長 

 木村健二郎  聖マリアンナ医科大学教授   

 桐野  豊  東京大学教授・学術企画室長 

 寺岡  暉  日本医師会治験促進センター長 

 長尾  拓  国立医薬品食品衛生研究所長 

 藤原 康弘  国立がんセンター中央病院医長     

 望月 眞弓  北里大学薬学部臨床薬学研究センター教授 

 吉村  功  東京理科大学工学部教授 

 

（五十音順、敬称略） 

 

 


