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l  u  l  廟たな治掛舌性化計画（案）の「Ⅰ・l享ドめに」を読む限り、「全国治廣活  
策定されるキッカケになったBT戦略大綱の他の詳細行動計画など、「全  
計画」以外の施策が登場しない。他の施策との整合性を無視して、独自に案を作成している      いては、http：／／wwwJmacct．   med．orJp／topics／top        ic＿grOuP．htmlの調査結  

28   
のかり 政府がこれまでに示してきた施策や解決すべき課題として議論されてきたことを棚      果をご覧ください。これまで   の対策において成果が上がっていない事  
上げして、新たに案が作成された印象を受ける箇所が何点かある。あるいは問題の解決を先      項、さらに発展的な展開が必要な事項      ま、今回の対策でも引き続き検  
送りして議論  
れたのか不安   

これまでの治雲集活性化計  
このような議論  

3  2∈‡  医療機  0  Ⅰ．はじめに  の4年間に政   

。   

状の分析にならないし、今後の施策につながるとは思えなしヽ。  
討をさせていただくものです。   

全体について  
■治験を取り巻く様々な問題についての対応策が記載されている。いずれも、治験推進に重  
要な問題であり、これらが着実に解決されなければならない。  中核病院■拠点医療機関に選定された医療機関においてまず評価の  
■諸外国の状況、特にアジア主要国の急速な環境整備を考えると、いかに早く問題を解消し      ベースとなるデータを作成したいと考えています。そのために指標とす  

4  30  団体   5  Ⅰ．はじめ      に  
治験環境の改善を図るかという視点も同時に必要である。  る事項について具体的なご意見、ご提案をいただきたいと考えていま  
●5年後に目指すべき改善指標については、欧米あるいはアジア主要国との比較ができるよ      す。治験モデルの確立は、雪   寺  こ中核一拠点     医療   機関の課題でもあり、モ  
うな指標を選ぶことも重要な視点であり、データが存在しないものについては、早急にデータ      デルの在り方についても産業界から具体       的なご意見を頂戴     したいと考  
輯築を行うべきである。  えております。   
●スピードをもった改革のためには、初期のモメンタムを生み出すための施策が重要であり、  
このことから、日本が目指すべき「治験モデル」を早期に確立すべきと考る。  

■新たな治軌舌性化5カ年計画（案）に盛り込ま  

ることを期待する。  

5  30  団体  5  工．はじめに  
厚生労働省が一丸となって関係部局とも連携して対応してまいりたいと  

■一方、新薬へのアクセスを早くして国際的競争  
めには、別途行われている「有効で安全な医薬口  
論1内容と整合性と連携を持って進められること  

新たな治験活性化5カ年計画案の．  
①現在多数存在するグローバルラ  
本39品目）を減らすこと  
②海外先行治験・海外のみ（約50％  

6  18  製薬企 業  6  Ⅰ．はじめに  
これらのご意見は5ケ年計画の評価を行う際に参考とさせていただきま  

③日本での臨床研究の質（信柏性   

の向上  
④治験の進度（期間症例集積状況  

⑤治旗費用（米国の約2倍）を減ら  

⑥迅速で的確な承言忍審査  

「3カ年計画」の大規模治験ネットワーク等では「治験の空洞化」の解消は遅々として進まな  

7  18  製薬企  7  Ⅰ．はじめに  い。SMO等による中小病院を中心とした治験は量・．質も十分高い。  SMOの実施するネットワークとの棲み分lナにも留意しつつ、民間のみの  
業  モノ作り（治験  

承認）を支援し   
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9～：二：   こ琴   印鱒     提出         Y二  

法 強：イ てし  

′ヽ  
√l     医療機  Ⅱ．1．中核病院・拠点医療機関の            中核病院・拠点医療機関の公募方法を明らかにし、地域性や施設の特質も考慮し、大学病                         中核・拠点病院の選定においては原則設置主体を問わないこととして   
乙     関  0  

院中心だけでなく、公立病院なども選定していただきたい。  おります。  

拠点  
拠点医療機関の選定においては、一定の地域性を考慮しつつも、専門  

10  
13     医療機  8    Ⅱ．1ヰ核病院・拠点医療機          関の    症例  、 

程度地域バランスも思慮に入れた整備をお願いしたい。  

選定基準を作成し、申請書を受付け、外部有識者を加えた評価書員に  25     SMO     8    Ⅱ．1．中核病院・拠点医療機関の 体制整備            中核病院と拠点医療機関の選出をどのように行うのか？  て選考する予定です。   

医療機  
選定基準を作成し、申請書を受付け、外部有識者を加えた評価委員に  

12     21      関  8    Ⅱ．1ヰ核病院・拠点医療機関の 体制整備            中核病院の選定方法を早期に公表 していただきたい。  て選考する予定です。なお、中核病院の公募については、12月11日  
で締め切っております。   

医療機  
13  

15      関  8    Ⅱ．1ヰ核病院・拠点医療機関の 体制整備            体制 臨床 関の   整備に関 薬理学者 設置の方  して：医療機関一拠点医療機関一中核病院の機能・体制の強化として、医師、 、生物統計家、データマネージャーが常駐する治験センター的機能を持った機 がより実践的である 
。  

14  
15     医療機 関  8    Ⅱ．1．中核病院・拠点医療機関の 体制整備            医師主導臨床研究や治験実施に困難を伴う治験には、本計画体制は有効であるが、実施件 数の多い生活習慣病治療薬などの治験については、榛の連携を重視する必要がある。1施 設当たりの症例数のスケールアップにより 、治験のスピードアップ、コストダウンにつながる。  

15     25     SMO     8    Ⅱ．1ヰ核病院・拠点医療機関の            中核病院と拠点医療機関の選定の際に具体的なアクションプランを施設ごとに提出してもら                         申請書に記載していただく予定です。                          体制整備             い、選出してはいかがか？  
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l  

的資  

l  

●そ  
＊  

力の  
ご提案のような治験モデルについては、疾患領域等の専門性なども  

17  
30  核病院としての整備の考え方となっております。ビジネスモデルの形  

＊  

の登  
＊  

スタ  
＊   

支援   

各地のがん連携拠点病  
に向かう患者を取り巻く  

39     個   人（患  

ければ（例えば患者悩み  
18  

者   団体）  8    Ⅱ．り中核病院一拠点医療機関の 体制整備  
がけのボランティアにJ  リ組んで参ります。   
患者・家族の生活を支  
か、そういった情報を壬  

臨床  
ラの えな  

個人（患  

19      39         8    Ⅱ．1．中核病院・拠点医療機関の  て欲しい。  
臨床試験・治験がうまくいくように、もし、万が一なにかあった場合のバックアップ体制等を横  り組んで参ります。  

築していくこと、そのためには、司法やメディアを含めた民間の力も必要である。  
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施設l  

35     19   医療機 関      10    表1／事務りRB等  
議をつ    く   
求され  

イノ   畢軍  ．やr           ーニム・ 

＝革 鱒  

中核病院の】RBだけで       、なく、   地域ごと等のセ、          ノトラルIRB         で審査す        ること       を積極      的   に検討され           地域   毎に置    かれ、複数の医療機関が共     同   で設置し      たIRB  を否定するも  
38     25   SMO      l   0  表1／共同IRB  てはいかがか。  のではありません。  

あ＝リー：■GCPに                       と             困    難・                             矯イ      用，  
ム   

≦五■：               国        潤                                         至，駆      下  現                       る内容   正            の下：で設置で 
J 
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＝  

＝／共  査香員               l         脊        正  定   二義              ‥l：        畜    用二し二           改              ：⊥‖1：  

暴説     て頂蕃  顎  

中核病院・拠  
なっていくPha  

41  36   製薬企       【   0  表1／共   同1RB  
業  

う。ガイドライ、  
委員会での審  
関に設置する  

IRBの効率化に関してはセントラル】RB討‖童を実施してはいかがか。例えば、初回  
42     36   製薬企       10    表1／共同IRB  

業  
トコール、プロトコール改訂、安全性情矧こついては、セントラル1RBにて実施し、  
定／変更、分担医師選定／変更のみ院内IRBにて実施する等ということが考えられ  
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へ  る．■．こ．1 二Y二  行政画套衰  

や3  
．業  】指摘の       Ⅸ  庵   極地かつ定期的たと佃                垣  公，   
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i  

や6  
め  キ                                                                                                                                             亨〔＝†二  

日本の治験のスピードを上げ、薬剤の評価を充実させようとするならば、臨床試験に対して  
理解が薄く、参加したこともない、そのような大多数の病院スタッフに対する教育と、サボー                                            治験t臨床研究に対する経験、実績のある医療機関が核となり、日本  

57  
19    医療機      12    人材育成  

ティブスタッフの人材育成可能であるならばOntheJobTrainingを目指されるべき。新しい                                            全体の   研究レベルを向上させる考え方で計画を作成しています。いた  
治療法を中立的な立  
が、5年後、10年後にr  

製薬企  
58  

26     美  12    Ⅱ．2．（2）治験・臨床研究を実施す る医師等の課題           治験は通常 識を持って ていただき       診療とはまったく別であり、どんな薬も治験を実施しなければ世に出ないという意 いただくカリキュラムを作ること、Drへのインセンティブを盛り込むことなどを配慮し たい 
。  
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・時β                d■：  

A  

死  

個人（患  
呼  

60     39  12    （2）治験                     ．△． 亡】     病 ナ  自  
者  

と   

表3／業績評価：提案  

61  31    団体      13     ○規制当局における審査業務、 産業界における医薬コ開発業務           「評価される」ことに関し、具体的にどのような際に（また誰によって）評価されるかを明確にす                                            評価は、医療機関であったり、学会であったり、社会そのものであった リ、いろいろな次元があり、それを一義的に定めることは得策ではない                 等を行 
った  と考えています。  

評価される  




