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卑下    鱒  ：一時    ．．d． へ：・                                   ≡＋愚見■；  

p24の「（2）治験・臨床研究を  

もBT戦略大綱で課題として  

活性化3カ年計画で行われ  

評価する仕組みがないのl  

62       28     医療機 l⊇q l芙」   13    表3／業績評         価  関係の教職員・学生等の公  
を書く欄がないものばかり。  
況だけ。せめて、臨床試巌  
したのか？を業績として履  

省から変更するように指導  

63       25     SMO   13    Ⅱ．2．治験・臨床研究を実施する 人材の育成と確保                   地方医療機関のCRCや治験責任・分担医師の教育を受ける機会を検討されてはいかがか。             医師が教育の機会を得られるよう、中核・拠点での教育研修の体制整 備を進めて参ります。  
二 

廣                                                                宰・                                                                                                          す：る医療施設には琴：・：・：                                                                                                                       印qが最低00名確必  

え及び退職というた開港  

薬剤師という職は、被験者  

66  
役割や治験審査委員として   

4     薬科大 学   14    Ⅱ．2．（3）cRCの         課題  では医師とともに中心的役  
研究）も考えられないことは  

「治験・臨床研究に将来関わる   
67       20     製薬企 業   14    表4／養成課程での教育  試壊のガイドラインに収載する  

ら、どの医療職や国家試験を意  
います。   

「治験・臨床研究に将来関  

68       31     団体   14    表4／養成課程         での教育  
試験のガイドラインに収載  
か不明瞭である。CRCの国家資格化は望んでいないことから、誤解を生まないよう文章を整  
理すべきであるn  

医療機  
69  

12  

表4／養成基i         準の統一化、学会           CRC養成プログラムの統一化に関しては，すでに数年間の活動実績がある「CRC連絡協議             CRC養成プログラムの統一化には養成に関係する団体の協力体制の  
14  会」の活用が有効である．  構築が必要と考えています。  

C  

了0       16     団体   14    表4／養成基準の統一化、学会                   CRCの教育プE＝グラムの統一は早急になすべき。また、教育はCRCだけではなく、治験に係              静 ジ  RC養成プロ Jの構築に早 ◆ヤー わる他のスタッフにも実施するべき。  
、IRB垂  

・▲二・▲∴   事．  

お  ける専門撤：して．≒．   ・岬・‡…J．≒  

72       33     SMO   14    表4CRC       養成の課題  教育研修の機会をより多く得られるように、園の事業として実施してほしい。  
これまでのCRC研修に加え、データマネージャーの研修等にも取り組  
んで参ります。  

ま  

33     SMO   14    表4CRC養成の課題  
厚生労働科学研究費臨床研究基盤整備推進研究事業・教育機関型に  

居  
6   
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l 今後のCRC定着数】          実働数の確保対策について、次の点について検討いただきたい。  

③職業としての  計画を参考として医療機関において取り組んでいただきたいと考  
病院内での  

74  るため、治  
たい。（指示  

頬  ヨ              動                                                                                                                                                                                                                                                                                                              ′  

ぺ  

生物統計学者とデ  
77  12   医療機 関  15   （4）生物．   統計家    の壬  課  題  トワークが担当する  

修プログラムが実子         〒   

医療機関に勤務  

78    20   製薬企 業  15   （4）生物統計家の課題  
医療機関に勤務する生物統計家が少ないとあるが、必ずしも医療機関に勤務する必要はな  
いのではないか？  考えています。ま  

関与できるよう、  

p15  
計画  

28   医療機 関  田   （4）生物統計家      の課題  

るこ  
性化  
てい  医療機関に勤務する生物統計家が少ない等、生物統計家が医療機関  

79  で実施する臨床研究等に十分に活用されていないことが問題であると  
有  

治験  
性力  
生物  
生物  
ねき  

ロ  

に  

80    28   医療機   15   （5）データマネー      ジャーの課題  
ロ  タマネージャー業務  

関  C   

アクションプランではCRCの育成が示されるだけで、データマネージャの育成が示されないの  
はなぜか？  
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‥   畢  串＝＝  ＜  ：「γ：  

CRCやデータマネージャが各医療機関などに正職員として雇用しない現状を認めたままでは                                      H19年よりデータマネージャーに関してもモデル研修開始します。デー  

81  28    医療機    15    （5）データマネージ           ヤーの課題  
厚生労働省の方針と矛盾する。ベテランと呼べるデータマネージャやCRCの育成と確保が困                                      タマネージャー業務自体がよく認識されている状況ではないため、これ  
難なことを有     識者の先生は御       存知のはず。厚         生労働    省が概    算  要求に挙げて       いる内容を具体       らの研修等により医療機関への             啓発を含め、定着促進に努めて参りま  
的に進めるアクションプランとして示されることを要望する。  す。  

我々は医療を提供する側として患  
いる。  

医療機  
もとより治験は最新の科学に基づ             い   

83    34     関  15    Ⅱ，2．治験 人材の育       ・臨床 成と確    研究 保  を実施する  な雇用    こ努めていただくよう協力をお願いしています。法人                     税等    こつし    ヽ  
質の  
不可  
機関  

情報公開について、Studydesignの概要が分かり．どの施設のどの医師が参加しているかが  

84  
Ⅱ，3．（2）患者が治験・臨床研究に                 分かるようなデータが公開されるよう指導すべき．また．臨床試験を実施する医療機関は，                                      臨床研究登録データベースについて、国内の情報が一元的に把握でき  

3    個人    16                                                                         参加しやすい環境           の整備  pubIicdatabaseへ患者が自由にアクセスできるような環境を用意し，患者が自分の意思で臨  
床試験を選択し参加できるようになることが望ましい．  

医療  
を紹  

85  
15    医療機 関  17    Ⅱ．3．（2）患者が治験・臨床研究に 参加しやすい環境の整備                  治験 化と  

参加  

86    20    製薬企  
Ⅱ．3．（2）②臨床研究費録データ                ト・一元的なサイトを整備することが望まれる。」とは、誰がどのように実施することを想定し  

業  17  ているのか不明瞭。   
臨床研究データベースを一元的に把握できるポータルサイトの運用を  
保健医療科学院において平成19年度から運用予定です。  

Ⅱ．3．（2）②臨床研究登録データ                「‥一元的なサイトを整備することが望まれる。Jとは、誰がどのように実施することを想定し  
87    31    団体    17                                  ベース等の活用  ているのか不明瞭。   

10   
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■製薬企  

1  

88  20   業   

l  17  ■Ⅱ．3．（2）②臨床研究登録データ ベース等の活用  u 「＝地域にある患者紹介システム等を」とは具体的にどのようなシステムが指すのか不明瞭。  
病診連携、患者データベースなどを意図しています。   

89  田  団体  17  Ⅱ．3．（2）②臨床研究登録データ ベース等の活用  「‥地域にある患者紹介システム等を」とは具体的にどのようなシステムを指すのか不明瞭。   

90  20  製薬企   Ⅱ．3、（2）③治験・臨床研究による  「・・この意識を広く育てていくことが望まれる。」とは、稚がどのように実施することを想定して   
業  17  いるのか不明瞭。   国民に、医療者や企業等のイメージアップキャンペーンや啓発活動な  

どによって行うことを想定していますが、治雲剣こ関する製薬団体を含め  
た様々な主体により提供される可能性があるものであるため、主体を特  

定していません。  
91   31  団体  17  Ⅱ．3．2 いるのか不明瞭。   

■治験傭床研究に関する啓発情報・実施情報の入手環境の整備や、社会貢献意識の育成  
への取組みなどは有用かつ根本的に重要な問題である。  
●それらに加えて、医療や医薬品、とりわけ研究開発の重要性について、国民に正しい理解  
を促し、医療や医薬品に対するリテラシーを高めていく必要もある。  

92  30  団体  16  Ⅱ．3．国民への普及啓発と治験・ 臨床研究への参画の促進      ●そのためには、産官学が連携して取組む必要があるが、同時に、患者会等との連携を通じ て 
、国民・患者の視点で取組むことが求められる。  

●国民一意者がどのような情報を求めているかを把握した上で、医薬品に関する広告や情  
報、被験者の治験の募集・広告に関する規制緩和などについても検討■対応していく必要が  
ある。   

93   
9  製薬企   

Ⅱ．3」箋民への普及啓発と治験・  一般に対しても許認可の是非を明確にする必要がある。また、マスコミや一般大衆に対して、   
17  より積極的に適切な啓蒙活動を行う必要がある。   

ご指摘のとおり、計画において対応いたします。  

国民への普及啓発においては、関係法規の見直し等も含めて検討する必要性がある。また、  ご指摘のとおり、計画において対応いたします。関係法規については薬  

94  16  団体  17  Ⅱ．3」司民への普及啓発と治験・ 臨床研究への参画の促進           啓発の一環として中核病院・拠点医療機関での講習会、講演会も考慮に入れてもよいと考え  事法ということであれば、情報提供の在り方についてのご意見は関係       る。  部局とも検討をいたします。   
治験がスムーズに進むために、日本人に不足している、死生観や倫理観を治験前にしつか  

りと患者さんにわかってもらうことにも時間と労力をさいていただきたいと思う。  

個人（患  
先ずは治雲剣こ向かう医療関係者・患者さん、家族に、生命倫理の基本的なことを、もし必要で  

39   者団体）  
Ⅱ．3．国民への普及啓発と治験・ へ     あれば終末期の看取りのことまで、専門家が講義をしたり（必要なら患者に向かう医師に対し  
臨床研究の参画の促進  ても）例えば治験や臨床研究に向かう患者の心構えや自己決定・自己責任がどういうときに  

要求され、対処していかなければならないか、また、治験や臨床研究に向かう人たちにはどこ  
までの権利があるのか、ないのか、そういうことをレクチャーする機会を設ける。   医師はもちろん、治験・臨床研究に関与するスタッフが正しい知識を持  

95  ち、適切なインフォームドコンセントができるよう、CRC研修等の質的向  

患者の自己決定は、決定できるだけの情報や知識を患者さんに与えることが大切。治験・  

臨床研究の参画について、いつまでも患者のボランティア精神に頼っていたのでは、患者を  
利用しているようにしか見えず片手落ちであると思う。  
以上のこと、御検討いただきたい。  
患者■医療者に対する拠点病院での倫卦死生観の勉強会等ができる関係団体（医療者・司  

法関係者・倫理学者・患者遺族）を活用し、医療者側・患者側にしこりのない、日本の治験・臨  
床研究を構築していくためのお手伝いになればと思う。宜しく御査収下さい。   

11   
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Ⅱ．3．（3    ）患者が治験・臨床研究に  
いては、患者の治療意志を優先し、かつ、薬事法  

いは対応企業へのインセンティブ等に関する事項も含めて検討する－とを明記して  

12   
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日本製薬工業協会から示される医療機関の実態調査結果に基づく問題提起は．必ず かはい 
107     12    医療機 関    18    治験環境変化  得できるものばりでな．治験実施体制の調査は，製薬会社と実施医療機関の双 が 

協力で実施する必要ある．問題提起だけでなく．協力して問題解決に取り組むべき．  

Ⅱ．4．（2）医療機関の治験契約に                治験の低コスト化について■医療機関、スポンサー、CRO、SMOのコストの大部分は人件  

108     皿    製薬企 業    18                                                  ご指   摘のとおり、        計  画にお     いて対応いたします。                                 係る   窓口機能の一層の強化と効              費であり、汀化が不可欠。EDCだけでなく治験の依頬、契約、               IRB，各種     報告の電子化など               率化への課題                合理化できる要素は多くある。   
Ⅱ．4．（3）医療機関と企業の業務                医療機関と企業の業務の明確化（18ページ）に関しては、行政当局の講習会等も含めて医                              ご指摘も踏まえて、医療機関と依穐者との役割分担など、計画の中で  

109     16    団体    18                                                                 の明確化  

療機関間での差が生じないように努めて頂きたい。  対応させていただきます。  

治験  
度実  

Ⅱ．4．（4）症例の集積性を高める にモニンの  
110     19    医療機 関    18     等よるタノグ効率向 上                  契約  

現実  
に、J  

ロ  
ト  
●  

Ⅱ．4J台験の効率的実施及び企                   確   中核病院・拠点医療機関がご指摘のモデルとなるよう計画において努  
111     30    団体    18  ●  

先  
●  
で   

13   
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へ                                                                                                  ：琴印鱒    拓   中華‥     「？：  

rオーバークオリティを発  

GCP解釈の釦鹿や機構  
Ⅱ．4．（4）症例の集積性を高める            意見を事例とともに具体  

112  見直しを行い、明確化をお願い  
医師は、「ブラックリスト」（試験  

務を当然分担すべき人・施設を  

Ⅱ．4．（4）症例の集積性を高める          製薬企業のモニタノング時のオーバークオリティーの記載が社内体制に起因するかのように                                       ご意見については、関係部局と連携して、GCP関係の今後の議論  

113    田    団体      19                                                     考とさせていただきます。  オリティーとなってし  

オーバークオリティを招いている  
る当会の過剰反応だという謁しを  

医療機  
114    38  

Ⅱ．4．（4）症例の集積性を高める 等によるモニタノング効率の向  
19     上            にらたこは、過応で  

最近、  
試験を’  

■：由■   性を恵め＝る：・                                                                                                                  薬  ・．イ  まな      かケ  

4）：二  桝                                                                                                                                                                       丈    ＼              罰               改  

‘亡1r、一＼て ■・         †一■◆・  

電  
ER／  

Ⅱ．4．（4）症例の集積性を高める           供   
118    18    製薬企 業      19  

中核病院一拠点医療機関による電子化の推進、共有化において参考に  

上  →信頼性が向  
させていただきます。  

→オーバーク  
ー治顔のスピ  

119  20    製薬企 業      19   ヱ，4．（4）症例の集積性を高める          電子カルテを治験の原データとする場合には、「診療録等の電子媒体による保存について                                       通知で示されたガイドラインは、本計画によって変更されるものではな く、改めて計画内で示す必要性は高くないと考えます。               等 上  によるモニタノング効率の向         （平成11年4月22日付け、厚生省健康 の基準を満たさねばならないというこ                   政策局長、医薬安全局長、保険局長連名通知）」の3つ とを明確に示していただきたい。   

14   
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u  一  
120  35  医療機    19   

器企業  上   依頼者のデータベースに取り込めるような方法を検討していただきたい。   

治験1臨床研究実施体制の公開  

施設選定には時間を要する。当局の認定施設的な基準を設けられないか。「治験・臨床研究  

121  †6  団体  19  Ⅱ．4．（5）治験・臨床研究実施体制 の公開    実施体制の公開」を進める中で、認定を進めることで依掩者側は重複した施設選定を行わな くて可能になる。 また 
、同時にこれらの施設がインターネット上で施設情報を公開し、さらに治験・臨床研究に  めて参ります。   

必要な書類をダウンロード可能にすることで、書類の受け渡し、またインターネット上での提  
出が可能になれば、モニタノング上でも訪問国数の減少につながると考えられる。   

開示される情報の中には、GCPで求められている実施医療機関の要件及び治験責任医師の  
医療機   Ⅱ．4．（5）治験・臨床研究実施体制   要件も含めていただきたい。   GCPでは最低限の要件が示されているものであり、単に書面情報では  

122  35  19  また、調査のために医療機関を訪問するのは医療機関及び治顔依頼者の双方の担当者  
にとって負担がかかるため、必要な情報はWeb上で開示していただきたい。   

医療機   Ⅱ．5．（1）国際共同治験・臨床研  日本だけが手続きが煩雑、必要な書類が多いといったことのないように、早急にアジア諸国、  ご意見については、関係部局と連携して、GCP関係の今後の吉義論の参  
123  35  19  考とさせていただきます。   

必須文書の簡略化  
製薬企   －GCPの見直し   ご意見については、関係部局と連携して、GCP関係の今後の議論の参  

124  18  20  Ⅱ．2．（5）GCP省令の見直し  考とさせていただきます。   
→品質は下記の⑦で確保する  

製薬企  治験計画、変更、終了届について。被験者の安全性に影響を及ぼさない変更は、変更届を  
125  皿   業   20  Ⅱ．2．（5）GCP省令の見直し   原則不要とする。終7届時の治験薬交付、回収数量の報告も、不要。更に、本制度自身、長  

期的には治験の登録システムに吸収できるものと思う。   

契約症例数について、ICHrGCPでは契約症例数という概念がない。従って、症例追加のため  
のIRB審議も必要ない。  

126   皿  製薬企 業  20  Ⅱ．5．（3）GCP省令の見直し    日本では、『実施率』という概念で評価されることも多く、契約症例数を少なめにし、可能な場 合には追加のための】RBをかけるという事例がある 。本末転倒であり、GCP改正時に削除さ  
れるか、契約書の症例数欄に『規定せず』とすることを認めていただきたい。   

臨床研究について。J－GCPと】CH－GCPを2種存在させることは混乱を招く。J－GCPからICH－  
ご意見については、関係部局と連携して、GCP関係の今後の議論の参  127  皿  製薬企 業  20  Ⅱ．2，（5）GCP省令の見直し   GCPへの移行を希望する。         また、プラセボを臨床研究で用いることの妥当性を当局として公認いただきたい。臨床研究デ  

ザインの選択肢が格段に広がり、より箕の高いデザインの研究が企画、実施できる。   
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