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Ⅰ．はじめに 

 

１． 治験活性化計画の経緯 

 

平成9年にICH-GCPの合意等に基づき、医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令（平

成 9年厚生省令第 28 号。以下「GCP 省令」という。）が制定され、欧米と同等の治験の信

頼性を確保するための基準が導入された。GCP 省令の制定に伴い、治験の科学性、倫理性、

信頼性を確保するため、治験の契約から実施に係る手続が増加した。また、外国で実施さ

れた臨床試験データの受入れが可能となったこと等により、欧米で治験を実施するケース

が増加し、いわゆる「治験の空洞化」ともいえる日本での治験離れが生じた。医薬品のみ

ならず、医療機器についても同様である。 

この状況を改善すべく、平成 15 年 4 月に「全国治験活性化 3カ年計画」（以下「現治験

活性化計画」という。）を文部科学省と厚生労働省が共同で策定し、これまで 1 年延長し

て、①治験のネットワーク化の推進、②医療機関の治験実施体制の充実、③患者の治験参

加の支援、④企業における治験負担の軽減、⑤臨床研究全体の推進、の５つの柱に取り組

んできた。 

 

現治験活性化計画においては、大規模治験ネットワークとして 1,215 医療機関（平成

18 年 9 月末）が登録され、ブロック毎に、治験推進協議会が活発に実施されるとともに、

治験コーディネーター（以下「CRC」という。）が約 4,500 人（平成 18 年 3 月末）養成さ


