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（ICH－GCPとの格差）1－1，業務委託に関して  
128  16  団体  20  Ⅱ．5．（3）GCP省令の見直し   海外では全てをCROに委託出来ても、国内では全てをCROに委託出来ないという矛盾があ  

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  
考とさせていただきます。   

る。  

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  129  16  団体  20  Ⅱ．5，（3）GCP省令の見直し  治簑真の交付に関して巳本では直接実施医療機関に交付しノなければならない。         lCH－GCPでは、宅配便等で治験薬の交付も可能であり、委託業務の対象となっている。  考とさせていただきます。   

契約関係  
日本でも治験・臨床研究責任医師と治験依頼者の契約もできるのではないか。「医療機関の  日本の医療システム、雇用形態の在り方等も含めて、慎重に検討をす  

130  16  団体  20  Ⅱ．5．（3）GCP省令の見直し            長」との契約形態が治験・臨床研究責任医師の契約例数に対する責務の感覚を消失させて  
おり、日本での施設当たりの登録例数が少ないことにも関係していると考えらる。   

131  27  団一本  23  Ⅱ．5．（3）GCP省令の見直し   
GCP省令においても治験責任医師を主言吾とした記載にしていただきたい。ただし、医療機関を  

めの医療機関の長と治験責任医師の契約は残してもよいと思う。   

IRBを真に計画の科学性、倫理性評価にフォーカスするために以下の項目を審議対象から除  
いて欲しい。  
1）CRF：1CH－GCPでは審議外  

132   皿  製薬企  20  Ⅱ．2．（5）GCP省令の見直し     2）Multi－Centreのプロトコルで、当該医療機関に関係しない他の医療機関、スポンサーの組  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    業    織等の変更  考とさせていただきます。   
3）有効性、安全性評価に影響しない（治験の継続実施に影響しない）治験薬概要書の改定  
4）治験分担医師の追加、変更（これは治験計画修正届、治験実施契約書からも除外）  
医療機関側のオー／トクオリティ及びIRB審議の煩雑化の原因でもある。  

IRBに関係するコメント  
共同IR引＝関して実際の現場では、適格な】R8委員の継続的な確保は困難であり、また、医  
療機関毎のIRBにプロトコール、説明文書等の完全な審査の実施を求める事は、審査を遅延  

133  16  団体  20  Ⅱ．2．（5）GCP省令の見直し     させる要因にもなっている。ネットワークに設置されたセントラルIRBが科学的、倫理的な審査  
を行い、医療機関毎のIRBが自施設での実施可能性、医師の適格性を審査する等、審査範  
囲を分担することで、医療機関の負担・遅延が軽減されるものと考える。また、治験依扱者の  
不要な労力、費用が餐減されるものと考える。   

セントラルIRBを設置する際に、再度の各医療機関でのIRB手続きが不要になるシステムの構  
簗を、討頂きたい。  
セントラルと個々の施設のIRBの機能を釧ヒさ、安全性情報に関してはセントラ川RBでの蕃  
議で可能なように運用する方法もあると考える。   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  

134  16  団体  20  Ⅱ．2．（5）GCP省令の見直し              また、！RBの責務として、安全性情報、プロトコール／治験薬概要（同意説明文書も含む）改  
訂、逸脱事項、責任医師・分担医師の変更、例数変更にかかる治験継続（審査／迅速審査）と  
して、それ以外の内容（分担医師の所属変更、別冊改訂など）は1RB審査なしでIRB報告が出  
来るようにGCP運用通知で対応することも考えられる。   

SAE報告について、J－GCPも1CH－GCP（英語原文）の原文通りスポンサーから医療機関へ  

135  皿  製薬企  20  Ⅱ．2．（5）GCP省令の見直し   の重篤な有害事象報告に関して『もし要求される場合』とすべき。またこのように、邦訳が適  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    業    切ではない箇所が散見されるので、J－GCPとの差異を検討される際に、英文との再確認をお  
願いしたい。   
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安全性情報等の取り扱いと旧Rの位置づけを明確に             し、現在の重複      した作業を簡素化するこ         ‖ し＿   意見についてi        ま、関係部局と連          携して、GC     P関係の今後の議          論の   参l  
136    16    団体   20   Ⅱ．5．（3）GC         P省令の見直し                                                                                                         とが可能か、どのように簡素化するかを具体的に示して欲しい。  考とさせていただきます。   

無駄なG   

137    19    医療機 関   20   Ⅱ．2．（5）GCP省令の見直し                  必要が すること   CPランの、 考とさせていただきます。   
で対処可能ではないか。  

○前臨床試験における試験項目の重点化及び加重評価により、相対的効果の低い材料、試  
Ⅱ．2．（5）GCP省令の見直し                  験には文献情報の活用等で対応出来るようにして頂きたい。  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  

138    16    団体   20                                                           （医療機器）  ○無作為割付対照比較  
り承認申請資料として言  

○新規な発想  

139    16    団体   20   Ⅱ．2．（5）GCP省令の見直し （医療機器）                  コール変更が 件との整合性 ○医療機器G  
CP省令における必須文書  

考とさせていただきます。  

○治験計画変  

を重視す Ar■■◆ニ虎i二■‥J  

医  療機  Ⅱ．2．（5）GC         P  省令の見直し        ○設置管理医療機      器による治験の際の特例を設けていただきたい。  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  

141    32          20                                                        器企業     （医療機器）  
○ソフトウェアの医療機器への影響内容を考慮した治験を検討いただきたい。  考とさせていただきます。  

治験を実施しようとする者に対するインセンティブの向上について、  
医療機  Ⅱ．2．（5）GCP省令の見直し                  ○治験終了後も被治験機器を継続して使用できるよう、治験終了後、治験実施施設の長及                          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  

142    32       20                                                       器企業     （医療機器）  
びIRBが承認することを  

法令・通知の整備をお原  

医療機  143    32     器企業   20   Ⅱ．2．（5）GCP省令の見直し （医療機器）                 ○さらに上記の場合は先進医療の申請があれば受け付け、製造販売承認取得後は、先進医 療の実績を評価し、速やかに保険適用の審査にも入るように関係法規の改正をお願いした い 
。  

○製造・設置．  
医療機  Ⅱ．2．（5）GCP省令の見直し                  品質確認検査  

144    32       20  のような例外的な医療機器の治験においては治験吉  
版売ができることを明記することを認めていただきた  
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■．る．’ へ：T・シr                                                                                                                                      ○     苧一二 

Ⅲ．2，（2）治験・臨床研究を実施す  

る人材の育成と確保  
14。表。にあるように「研究実施者が研究活動に適切に利用できるよう 

156  適正な院内配分の定義を定めていただきたい。  に」の意味で使用しています。配分の内容については医療機関の裁量  

院内配分」  
です。  

職  員       口  

p13にCR  
ンプラン  

医療機  
158     28  

Ⅲ．2．（2）治験・臨床研究を実施す            以上のC  
22  中核病院、拠点医療機関に委ねていては課題の解決にはならず、先送りしているにすぎな  

い。総合科学技術会議が示した課題を繰り返し示しても治歳活性化の具体策を示したことに  
はならない。  

久  

；’く二                                      lヽ 

滴々  
溺嘩  

ⅡⅠ．2   
る人  

＊根  各医療機関のCRCの総数が少ないことや、就業・離職による変動を考  

161     37    医療機 関    22       平成 とし  慮し、国立高度専門医療センターの実状が20～30％であるということか  

・中 以上  
のCRC  

を取  

具  
Ⅰ［．2．   
る人  

医療機  
は  

162     38     関  22       「経 修、 る 
。」  C  

望   
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雨：占：；：：       頃   ‡二蛙出着：      ．■．d へニ   ．ヽ．i ：γ二                                                ミ≡≡：濾克妻旨                                                                行政薗套秦  

Ⅲ  

る  抗  

医  
16    3   38     関  22     巳 C 0 6    R 、5  

口  

す  
責   

る。   

さ  
コⅠ   
る  譲  

医療機  
ロ   

164      38     関  22      C 0 6  
ロトコー   
巴  
る   C   

；  

裏年痩     宙   こ実  野草  ェ    賢  巴  レ担当数が概        鱒寧     芦り：1串 ‘d＝    ：鱒鱒    箪     ヒ．                                          たり三                    ニた岬担当こ計画数  
■療     組敷     ○， 

ケ・二・    肇  

玉  
を  
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製薬企  l  

169     20  23     Ⅲ．2．（3）国民への普及啓発と治  

Ⅲ，2．（3）国民への普及啓発と治  
22－      廉・臨床研究への参画の促進          いずれも「‥・促す」、ト・・検討する」との記載になっているが、、如何なる理由によるものか？  

170     31      団体  各アクションプランの実施時期（期限）を明記すべきと考える。   
《すべてのアクションプラン》  

Ⅲ．2．（4）治験の効率的実施及び  
企業負担の軽減  いずれも「＝■促す」との記載になっているが、如何なる理由によるものか？  園が目標として掲げても、実施主体は国ではなく、国は関係者の協力  

171     31      団体      23                                    平成19年度より開始  各アクションプランの実施時期（期限〉を明記すべきと考える。  を促すものであることをご理解願います。   
《すべてのアクションプラン》  

Ⅲ．2．（4）治験の効率的実施及び  
企業負担の超滅  いずれもト・目指す」との記載になっているが、如何なる理由によるものか？  

172     31      団イ本      23                                    平成23年度までに実施  これらは「達成できなくてもよい努力目標」なのか？「行う」としないと具体性がない。   

《すべてのアクションプラン》  

Ⅲ，2．（4）治験の効率的実施及び          「医療機関へ、出来高払い・契約未了症例の返金等契約の改善がなされていること」は、早  
173     16      団体      23  期に実施すべき。   

製薬企  
174     20       業  

ご指摘のとおりの認言 て準備に一定の時間  を要する医療機関が想定されるため、目標として  
Ⅲ．2．（4）治験の効率的実施及び          「出来高払い・契約未7症例の返金等契約の改善」については、早期に対応可能と思われ、  は確実に達成できる  

175     27      団体      23                                   企業色担の軽減  平成19年度からの開始としていただきたい。   

176     31      団体      23     Ⅲ．2．く4）治験の効率的実施及び 企業負担の軽減          「医療機関へ、出来高払い・・・」について平成丁9年度へ前倒して検討を実施いただきたい。  

印  褒                      圭  

Ⅲ．2．（4）治廉の効率的実施及び          治顔契約は一つの契約書であるので、例えば実施症例数が0であっても諸費用は必要とな  
て80     16      団体      23  ることも踏まえ、契約例数の実施に関する認識を高めてもらいたい。   ご指摘のとおり、計画において対応いたします。  
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：：：：N：dl：二      ベて←シr         ：琴鱒坤  こ・埠出身     ‡二三二二二意見要風∴‡：  ‥ 丁  口         q 
・   ■   

，   

Ⅲ．2．（4）治験の効率的実施及び  
ご指摘のとおり、中核・拠点医療機関、業界団体との協議において、計  

181  16  団体  23   企業負担の軽減   個々に解釈・使用が異なっている。今後、統一に当たっては行政機関側から医療機関への指  
導・講習会等を実施して遂行して欲しい。  

製薬企   
182  20  23  Ⅲ．2．（4）治験の効率的実施及び  治験データの汀化による効率化の内容として、症例報告書の電子的提出についても含める事  関係部局と連携して検討して参ります。  を明記いただきたい。   

臨床試演を実施する医療機関の適正な数は，中核病院が10～15施設．拠点医療機関が7  

183   
Ⅲ．3．（1）中核病院・拠点医療機関   0～80施設であろう．   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  

3  個人  24             の体制整備   また．大規模治験ネットワークは．名称を変え，市販後のサーベイランスに特化するなど方向  
転換を検討すべき．   

既存のネットワークの機能を活用した治験基盤整備について  

医療機   
これまでの計画により構築されてきた地域ネットワークの中には、一定の機能を発揮してい  中核病院一拠点医療機関以外の医療機関においても、大規模治験ネッ  

184  13  24  Ⅲ．3心）中核病院・拠点医療機関            るものもある   トワークにおいて、研修の機会等中核病院・拠点医療機関との連携を  
医療機関を対象とした中核・拠点の整備だけでなく、機能を発揮しているネットワークを活用  
し、機能を充実させ整備する方向も検討いただきたい。   

Ⅲ．3．（2）治験・臨床研究を実施す  教育、研修等に関して多く記載されているが、誰が、どのように実施するかを今後、毎年示し  養成項目毎に、国、各養成団体、中核・拠点医療機関のいずれかにお  
185  16  団体  24            る人材の育成と確保   て欲しい。   いて実施する予定です。   

日常診療の塙ではチーム医療の考え方が浸透しており、治験でも冶巌責任医師等がCRC等  
のスタッフと協同することが重要と考えます。しかし、GCP省令及びICH－GCPのいずれにおい  

186  27  団体  24  Ⅲ．3，（2）治廉・臨床研究を実施す    ても医療機関での治験実施の主役は医師等です。スタッフは医師等に協力することは出来て  ご指摘について、計E酎こおいて対応いたします。      る人材の育成と確保③  も、全てを代行することはできません。薬剤師及び看護師等と同様に、医師・歯科医師の国  
家試験の出題基準についても、治験・臨床研究、生物統計、研究倫理に係る内容について収  
載する等の措置も重要と考えますので、追加していただきたい。   

Ⅱ．3．（2）（か及びⅢ．3．（3）③ へのに  
187  27  団体  24   国民治験の普及啓発関  

するイメージアップキャンペーン   
が、計画の目的は制度改正ではなく、実施にあります。   

Ⅲ．3．（3）④医薬品や医療機器  
製薬企  

188  20   業   
に関する知識を学校教育現場で  作成した教材を活用いただけるカリキュラムがなければ有名無実になる。実施主休は文部科   

25  学校において情報に接する機会を提供することがまず必要であり、医  
る。   薬品等の開発を熟知する立場にあるのは製薬企業であることから、製  

Ⅲ．3．（3）④医薬品や医療機器  薬企業等を実施主体としたものである。カリキュラム等は将来的な検討  

課題と考えているところ。  189  31  団体  25     ュ 
る。   
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とj台                                                                                                                             実  

翠  

生労働省  
キヤナ■へ  す：ようお  

Ⅲ．3．（4）治験の効率的実施及       「Ⅱ．4．（4）」のモニタリング業務を想定したものか、あるいは厚生労働省・製薬企業・医療機  
び企業負手    旦の軽減  器企業等   が係わる他の業務も含めて検討することを想定したものかがわかるように明                 記して  

192     27      団体    25                               関係部局と連      携して検討して参ります。                                                                                    「治験業   務のオーバークオリ     いただきますようお願いします。さらに、企業側の体制づくり等の努力だ                ナでなく、オーバーク                 ティ ーとなっている部分について       オリティーの発生要因     のひとつとして関連する当局の承認審査時の指摘レベル（適合性評  

は、その業務の効率化が可能か       価）を明確にし、また調     査担当官／専門官の指摘レベルが均一化するよう教育研修体制の  
どうか検討を進める。」  構築に関する検討も加えていただきますようお願いしたいと思います。   

製薬企  
企業のオーバークオリティー問題では、保証すべきクオリティーを独立行政法人医薬品医療  

193      36       業  25   Ⅲ．3．（4）治験の効率的実施及 び企業負担の軽減        機器機構からある程度は提示をすべき。例えば、「サンプリングSDVを実施し、問題の大きさ により 
、より詳鰍こSDVを実施する」等というものが考えられる。  

194  3      個人    25   Ⅲ．3．（4）治験の効率的実施及 び企業負担の軽減       国は．それぞれの臨床試験で求められるべきデータの質と量はendpointを評価し得るに十分 なものであればそれ以上は求めないことを早急に明確にすべき（PhIとⅢでは求められる データは違う） 
治験の賞の改善と「オーバークォリティ」解消のために、PMDAが実施している申請に伴う治  

195  
6      製薬企 業  25   Ⅲ．3．（4）治験の効率的実施及 び企業負担の軽減        験の実地調査方法をプロセスを主体にした調査手法に変える。また、書面のみによる調査 （書面調査）はすみやかに廃止し実地調査に置き換える 

。  

オーバークオリティに関するコメント  

196      16      団体    25   皿3．（4）冶廣の効率的実施及        照会事項に過剰反応し、オー／トリアクションになっているのではないか。特にCROは複数                     関係部局と連携して検討して参ります。                                            び企業負担の軽減       の依頼者から受託していることにより、  受託件数が多くなれば依柏者の指示が蓄積した分、  
「オーバークォリティ」になりがちである          ○  

訂    i二二：二芦  

日本には、海外との間に、言葉の壁、厳しい規制と審査による壁、日本人は違うという意識に  

198  
9  製薬企 業  その他事項：国     際共同治験    よる壁があり、それらがグロー／くル臨床試験への参画、国際的な協力体制の確立を阻害して いるように見受けられ、日本がグロー／くル臨床試験に参加する機会を逸している要因となっ  

ていると考えられる。  

「国際共同治顔の促進」を課題とするなら、厚生労働省等当局が公布あるいは通知するGCP  

199      27      団体  その他事項：通知公開  省令やGCP実地調査等のGCP関連通知等について、公式な英訳版を当局のホームページ  
に掲載することを計画に組み入れていただきますようお願いします。  
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