
次期治験活性化計画の策定
（平成19年度からの新計画を現在策定中）

アクションプラン：次の事項を今後5年間で達成

１．治験等の中核病院・拠点医療機関の体制整備

人材・技能の集約化を図り、 「国際共同治験・臨床試験」 「スタッフ教育」等が

実施できる中核病院・拠点医療機関を中心とする治験等の推進体制を構築する。

２．治験等を実施する人材の育成と確保

研修や業績評価等により、医師、CRC等スタッフの質的向上と、治験・臨床研

究実施に係るインセンティブを確保する。

３．国民への普及啓発、参加促進

情報公開や、医療機関に「患者向け相談窓口機能」の設置により、治験参加希
望者が必要な情報を得られ、安心して治験等に参加できるようにする。

４．治験実施の効率化、企業負担の軽減

治験関係書式の統一、医療機関と企業の役割分担の明確化、治験データのIT
化により治験のスピードアップとコスト低減を図る。

５．規制の適正化、被験者保護の向上
運用実態を踏まえ「GCP省令」や「臨床研究に関する倫理指針」を見直す。等

新たな治験活性化5カ年計画の策定について

今後の取組

現在：全国治験活性化３カ年計画に基づく主な取組
（平成15年4月30日文部科学省・厚生労働省策定）

１．治験のネットワーク化の推進
・「大規模治験ネットワーク」の構築（1,215施設登録）

・モデル事業：医師主導治験
（12件（13治験薬）採択、8件（9治験薬）治験届提出、1件承認申請）

２．医療機関の治験実施体制の充実
・治験コーディネーター（CRC）の養成確保（4,500人の研修終了）

３．患者の治験参加の支援
・国民に対する治験の意義等に関する普及啓発及び情報提供 等

４．企業における治験負担の軽減
・治験契約に係る様式の統一化（国立病院機構等において統一済み）
・医薬品医療機器総合機構の相談体制の充実（審査部門の増員198名） 等

資料６



○院内人材の育成・確保、関連施設の教育
○倫理委員会の教育・充実
○データ管理体制の整備
○臨床研究の企画・実施・評価

拠点

中核

治験活性化に関する予算について

候補医療機関（公募）

○ 日本の医療ニーズを満たすため、未承認薬等の
治験を促進

○ さらに、国際共同治験の推進により国民の医薬品
等のアクセスを国際的に遅れることなく。

○疾患領域、地域性に基づく

○治験の基礎的な実施体制
を有する（実績ベース）

関連医療機関との連携
による被験者の集積

治験活性化の目的

治験薬段階からの迅速なアクセス治験薬段階からの迅速なアクセス
を確保を確保（満たされないニーズの解消）

新薬によるイノベーションの推進新薬によるイノベーションの推進

○治験コーディネーター等のスタッフ雇用の確保

○ＩＴ技術の共通化推進経費の助成

優れた医薬品・医療機器を国民に迅速に提供

治験の実施の
迅速化

補助金 ７５６，４９０千円

研究費 １，２３２，０００千円

※本省事務費その他関連事業を含む。

治験拠点病院活性化事業費（補助金）治験拠点病院活性化事業費（補助金）

３０カ所３０カ所××２５，０００千円２５，０００千円

７５０，０００千円７５０，０００千円

環境整備・充実

拠点

中核

拠点医療機関のネット
ワークの形成

医療機関内の治験等の支援スタッフ充実・ＩＴ化医療機関内の治験等の支援スタッフ充実・ＩＴ化

拠点を形成し、患者・症例の集積性を上げる拠点を形成し、患者・症例の集積性を上げる
→→ 低コスト・迅速化低コスト・迅速化

中核病院 10カ所

拠点医療機関 30カ所

臨床研究基盤整備推進研究費（研究費）臨床研究基盤整備推進研究費（研究費）

１０カ所１０カ所××１００，０００千円１００，０００千円

１，０００，０００千円１，０００，０００千円

中核病院

拠点医療機関

現在、慶応大学病院、国立がんセンター、国立循環器病センター、
国立成育医療センター、国立病院機構本部の5カ所








