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事務局棚 " 正 搭占敦理 ( 素案 ) 

今後議論の必要な 事項について 

平成 17 年 5 月 26 日 



0 制度に関する 事項 

の 治験審査委員会のあ り方 
指摘 
  医町 主導治験ではモニタリンバおよび 監査の手順 害が IRB で審議されるが、 モニタリ 
ングおよび GCP 監査のシステムを 周知している 者等を含まない IRB 委員の構成・ 規 
定では問題ないか。 

  「治験審査委員会の 会議」への参加者について 局長通知では「当該治験薬提供者 
から現に依頼を 受けて治験を 実施している 者」は、 企業治験には 課していない 要件 
と思われ、 削除すべきではないか。 
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丹治験審査委員会、 倫理委員会のメンバ 一の教育，委員会の 資格認定も考慮すべき 
ではないか。 

②市制 賞 のあ りかた 

Ⅰ日本医師会大規模治験ネットワーク 以外で医師主導型治験を 実施している 場合で 
あ っても、 補償に関する 治験保険を医師が 受けられるようにすべきではないか。 ま 
た 、 抗癌剤の治験の 場合も日医の 治験保険の補償の 対象とすべきではないか。 

  国が一括して 医師主導型治験の 補償金部分をかぐ 一 する治験保険に 加入すべきで 
はないか。 

3 補償金は治験保険でかく 一されるが、 医療費及 び 医療手当は企業主導治験の 場 
合、 製薬企業が負担している。 医師主導型治験で 補償が必要とするのであ れば、 
医療費、 医療手当拠出の 指針を示すべきではないか (E 前主導治験における 補償 
( 無過失責任 ) の責務の取扱いの 明確化 ) 。 
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③
 
④医師主導治験の 経済的，技術的支援 

Ⅰ期待した成績がでなかった 場合、 あ るいはさらに 治験が必要な 場合、 予算等はどう 
するのか。 
2 医師主導治験は 経済的利益が 限定されることから、 社会貢献であ ることの認識、 財 
政 的支援が必要ではないか。 

  治験実施計画書や 多岐にわたる 標準業務手順書の 作成にはテクニカルな 熟練が必 
要ではないか。 



⑤医師主導治験における 患者負担 

1 治験に係る特定療養費の 支給対象覚の 経費 げ 支給対象覚経費 " ‥・企業依頼治験 
においては企業が 負担していた 経費 ) については減免措置が 必要ではないか。 ま 
た 、 特定療養費部分の 拡大と支給対象覚経費については 厚生労働科学研究費等 
の 研究費からの 拠出 ( 特定療養費ばかりで 運用すると、 医師主導治験に 参加する患 
者の自己負担額が 増え、 たとえば小児の 治験のような 場合、 若い親の負担が 著しく 
なる恐れがあ る ) を可能とすべきではないか。 

        

⑥ E 薬品の特性 ( 新有効成分、 適応拡大、 オーファンドラッバ、 バイオ等 ) に応じた手続 
き、 丈吉の見直し 

Ⅰ新成分の承認、 海外で既に承認されている 薬剤、 オーファンドラッバ、 適応拡大など 
の 分類に応じて、 最低限必要な 手続き、 文書を見直してはどうか。 

2 近年増えてきているバイオ 製剤に関する 手続き、 文書は、 化学製剤との 違 いの 観点 
から見直す必要があ るのではないか。 

        

の未 承認薬や適応外使用と 保険との併用が 可能な制度の 創設 
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⑧被験者保護と 臨床研究振興の 観点からの法律の 制定 

Ⅰ治験と研究者主導の 臨床試験の区別をせず、 すべての臨床試験に ICH-GCP 等の要 
件を課す法律を 制定することも、 被験者保護ならびに 臨床研究振興の 両者の観点 
から必要ではないか ( 被験者の権 利を守る制度の 整備 ) 。 

0 施設・設備に 関する事項 

①様式の統一、 電子化の推進による 費用負担の軽減 

  治験の企業負担の 軽減策を講じるべきではないが ( 治験の事務手続きが 煩雑であ 
り、 様式の統一化、 電子化、 簡素化 ) 。 

②治験の支援の 中核となるデータセンタ 一の創設 

Ⅰ各ナショナルセンタ 一にデーターセンターを 創設し、 各疾患領域の 医師主導治験、 臨 
床試験の支援の 核とすべきではないか。 

③治験の計画・ 推進の中核となる 拠点医療機関の 育成 

  治験の計画・ 推進のできる 拠点医療機関の 育成が必要ではないか。 人的には例え 
ば、 病院内に治験・ 臨床試験の品質管理・ 品質保証を行うスタッフ (1@ 療 職 ) の定員 
配置が必要ではないか。 

④医療機関における 臨床試験部等の 体制の充実 

Ⅰ臨床試験部等の 扱う領域を治験や 先端 E 療に限らず、 臨床研究、 研究者主導の 臨 
床試験全般の 質向上を担う 体制にすべきではないか。 
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0 人に関する事項 

①治験コーディネータ 一の継続的育成 

Ⅰ治験コーディネータ 一の継続的な 養成が必要ではないか。 

②臨床研究に 関わる講座の 増加と専門家の 養成 

  医薬品開発 学 、 臨床統計学、 データ管理学等の 臨床研究に関わる 講座を増やし、 
生物統計や臨床疫学の 専門家を養成する 教育を実施すべきではないか。 

③医学、 薬学における 教育、 研修の充実 

Ⅰ薬学教育について、 基礎薬学と医療薬学とのバランスを 考慮したが ノ キュラム編成を 
行い、 実務実習の受人体制の 充実、 指導体制の構築、 施設の充実を 図るべきでは 
ないか。 

2 医師の卒双・ 卒後教育において 臨床試験に対する 理解を深める 努力を教官や 指導 
医 はこころがけるべきではないか。 治験に関わる 卒後トレーニンバも 必要ではない 
か 0 

  臨床研究に関する 倫理や生物統計の 基本等の講義・ 研修システムの 導入が必要で 
はないか。 

0 その他 ( 治験に関する 事項 ) 

の 臨床試験の評価の 改善等に よ る治験関係者のインセンティブの 向上 

  臨床試験に関する 問的にインセンティブが 論文の評価を 働くようにすべきではないか。 高くする仕組みを 作り、 臨床医学研究者にとって 学 
2 治験関係者のインセンテイブ 向上 ( 報酬面、 研究実績と同等な 評価 ) が必要ではない 
か。 このため、 治験参加医師の 治験への参加意欲が 低いため患者エントリーが 遅 
い 。 

②国民に対する 治験の意義等の 普及・啓発 

  国民に対する 治験の意義等の 普及・啓発をマスメディアの 活用なども考慮しながら 
進めていくべきではないか。 

③治験相談、 審査体制の改善 
Ⅰ治験相談の 遅れにより、 治験全体のスピードが 低下している。 

2 治験前段階から 承認までの一環した 指導・審査体制の 構築が必要ではないか。 

④治験施設支援機関 (SMO) の育成 

l sMo の育成の環境整備もさらにスピードを 上げて進める 必要があ るのではないか。 

⑤治験契約における 算定方法の変更 ( ポイント制から 原価重視へ ) 

  治験費用の見直し ( ポイント制から 原価重視実費 十 オーバーヘッド ヘ ) が必要では 
ないか。 
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⑥治験費用の 分析 
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0 その他 ( 臨床研究に関する 事項 ) 

①希少疾病への 国費の増額 

1 稀少疾病等への 国費の増額が 必要ではないか。 

②臨床研究教育プロバラムを 振興する研究費の 設立 

  臨床研究教育プロバラムを 振興するような 公募型・競争的資金 ( 研究費 ) を設立すべ 
きではないか。 




