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Ⅰ．はじめに 

厚生科学審議会臨床研究部会（以下「部会」という。）において、2025年6月30日付で「治験・

臨床試験の推進に関する今後の方向性について 2025年版とりまとめ」（以下「本とりまとめ」と

いう。）1が公表された。2019年に策定された「治験・臨床試験の推進に関する今後の方向性につ

いて2019年版とりまとめ」で示された5つの柱に関する厚生労働省のこれまでの代表的な取組は次

のとおりである2。 

①「新薬・新医療機器等の開発」と「診療の最適化のための研究」のバランス： 臨床研究中核病

院における臨床研究支援・実施基盤及びネットワーク機能を利活用した研究開発基盤の強化、臨床

研究中核病院の業務報告の記載事項への診療ガイドラインに結び付いた論文実績の追加等。 

②人材育成の強化と財政的リソースの効率化： 臨床研究に従事する医師や臨床研究コーディネー

ター（CRC）、データマネージャー、各種倫理審査委員会の委員等の養成研修、「生物統計家育成

推進事業」の実施、連携ネットワーク構築目的の「研究開発推進ネットワーク事業」の実施等。 

③リアルワールドデータの利活用促進： 国内のレジストリ情報を提供するポータルサイトおよび

レジストリ検索システムの運営、臨床研究中核病院におけるデータ品質管理の体制整備等。 

 
1 https://www.mhlw.go.jp/content/10808000/001508986.pdf 
2 令和 6 年 9 月 4 日第 36 回臨床研究部会資料 4 参照。 

https://www.aplawjapan.com/professionals/iku-sasaki
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④小児疾病、難病等の研究開発が進みにくい領域の取組： 日本医療研究開発機構（AMED）を通

じた臨床研究・医師主導治験の支援について、小児疾病領域で別途公募枠設定、希少疾病領域で企

業治験の支援。開発支援リストの作成・更新、企業への小児用医薬品開発の要望および支援。 

⑤国民・患者の理解や参画促進： 国内のデータベースのjRCTへの統合、検索機能の改善、ユーザ

ーフレンドリーなデータベースの実現に向けた大規模改修の検討等。 

一方、ドラッグ・ロスの発生や医薬品の安定供給等の課題に対応し、国民に最新の医薬品を迅速

に届けるため、医薬品へのアクセスの確保、創薬力の強化に向けた検討を行うために設置された

「創薬力の向上により国民に最新の医薬品を迅速に届けるための構想会議」（令和5年12月26日内

閣官房長官決済）が2024年5月に公表した中間とりまとめ（以下「中間とりまとめ」という。）3に

は、「1. 我が国の創薬力の強化」に向けた課題の一つ、「国際水準の治験・臨床試験実施体制の

整備」に関して、次の施策を推進していくべき旨記載されている。 

• ファースト・イン・ヒューマン（FIH）試験4実施体制の整備 

• 臨床研究中核病院の創薬への貢献促進 

• 国際共同治験・臨床試験の推進 

• 治験業務に従事する人材の育成支援・キャリアトラックの整備 

• 海外企業の国内治験実施の支援 

• Single IRBの原則化・DCTの推進・情報公開と国民の理解促進 

 

部会では、2024 年 9 月から翌年 6 月まで 8 回にわたり、治験・臨床試験（以下「治験等」とい

う。）の活性化施策に関する基本的な考え方や今後の対応等について議論がなされた。本ニューズ

レターでは、本とりまとめの「第 2 各項目の背景・課題及び今後の対応等.」で言及されている項

目のうち、企業側の立場から特に着目すべき項目を採りあげて概説する。なお、本とりまとめの

「Ⅵ. 治験・臨床試験に対する国民・患者の理解・参画促進」の項目の内容は、今後、別稿で採り

あげる予定である。 

 

 

 
3 https://www.cas.go.jp/jp/seisaku/souyakuryoku/pdf/chuukantorimatome.pdf 
4 第 I 相臨床試験の中でも、動物試験で安全性と有効性が確認された後、ヒトに初めて投与する段階の治験をいう。ドラ

ッグラグ・ロスの根本原因である国内の創薬力の強化において、創薬シーズから第Ⅰ相臨床試験に入る段階の FIH 試験の

重点支援が重要であると認識されている。 
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Ⅱ．国際競争力のある治験・臨床試験体制の強化 

2023年6月9日に公表された「医薬品の迅速・安定供給実現に向けた総合対策に関する有識者検討

会」の報告書において、同年3月時点の日本製薬工業協会からの情報によると、欧米で承認されて

いるにもかかわらず、国内では未承認の医薬品が143品目あり、このうち、国内で開発未着手とな

っている医薬品は86品目であり、その内訳は、ベンチャー企業発の医薬品や希少疾病用医薬品、小

児用医薬品の割合が比較的多いことが報告された。医薬品の開発において最もコストを要する臨床

試験について、日本での臨床試験の費用効率が欧米諸国と比べて比較的低いとの指摘もあり、国際

共同治験の国内治験実施施設における国際対応力の強化が課題として認識された。 

1. 国際共同治験・臨床試験を主導できる人材の育成 

臨床研究中核病院から欧米等の先端的な治験・臨床試験を実施する医療機関等への人材派遣の継

続、研究計画の立案、契約・調整、治験・臨床試験の実施、治験審査委員会（IRB）での審査等が

英語で対応可能な人材の育成等が挙げられている。この施策は、厚生労働省が、①臨床研究・治験

従事者研修プログラム、②CRB向上プログラムとして継続して行っており、①について令和7年度

から研修の対象がSMO、CRO等の従事者にも拡張され、DCTに関する研修の強化等が加わった。 

2. ドラッグ・ロスへの対応 

令和6年度厚生労働科学特別研究事業「ドラッグ・ロスの実態調査と解決手段の構築」5におい

て、欧米では承認されているが国内では承認されていない医薬品のうち国内開発未着手の医薬品

（2023年3月時点で86品目）の情報の整理がなされた。その結果、「開発の必要性が特に高い医薬

品」（14品目）については、2025年度に医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議におい

て医療上の必要性を判断し、必要性が高いと評価された品目については、国内企業への開発要請な

いし開発企業の公募等を行うこととされた。 

この点、2025年9月に開催された第65回 医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会

議の資料6によると、上記14品目中、既に開発中の2品目と取り下げ等がなされた1品目を除

く、同会議において「医療上の必要性が高い」と評価された11品目のうち、2品目は開発要

請、6品目は開発公募がなされ、3品目は類薬が開発中のため現時点では開発要請等されてい

ないことが報告されている。 

 
5 https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_56135.html 
6 https://www.mhlw.go.jp/stf/shingi2/0000198856_00043.html 
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3. 国際共同治験のためのワンストップ相談窓口の設置 

国内に開発拠点をもたない海外のスタートアップや企業が、日本での治験実施について英語で完

結した相談を行えるワンストップ相談窓口を、国立がん研究センターが中心となり設置し、国立高

度専門医療研究センター（NC）・国立健康危機管理研究機構（JIHS）が連携し、臨床研究中核病院

の協力の下、国際共同治験の呼び込みを図ることが記載されている7。 

4. 新規モダリティに対応したヒト初回投与試験（FIH）の体制整備 

国立がん研究センターにおいて、GMP準拠治験薬製造機能と研究機能を併設するFIH試験実施施

設の整備に向けた仕様設計を行い、国内のFIH試験の中核的な役割を担う体制を整備するととも

に、国立成育医療研究センター及びJIHSにおけるFIH試験体制も併せて整備すること、FIH試験施設

で従事する人材の育成強化が記載されている8。 

 

III．症例集積力の向上 

日本の症例集積性（臨床試験において治験対象となる症例を効率的に集める能力）が諸外国と比

較して低いとの指摘がある9。本とりまとめでは、各研究機関における症例集積力を向上させるた

めに取り組むべき事項が挙げられている。 

1. レジストリ・リアルワールドデータ（RWD）の利活用の促進 

 電子カルテのデータを精度の高い RWD として治験等に活用するために、電子カルテ情報の標準

化とあわせて、大規模なデータベース、例えば、臨中ネット（Real World Evidence 創出のための

 
7 令和 6 年 7 月に内閣官房健康・医療戦略室が公表した「創薬力向上により国民に最新の医薬品を迅速に届けるための構

想会議」中間とりまとめを踏まえた政策目標と工程表（以下「工程表」という。）には、KPI として令和 10 年時点でワ

ンストップ窓口への国際共同治験の相談件数年間 15 件が掲げられている。 

8 工程表には、KPI として令和 10 年時点で整備した施設での国内 FIH 試験件数年間 15 件が掲げられている。 

9 日本 CTX 研究会が公開する 2025 年 9 月「国内治験環境の効率化・迅速化に向けた提言」の中で、治験の効率化を妨げ

る種々のボトルネックが挙げられており、その中にフィージビリティスタディの確度の低さ（データ基盤／レジストリや

施設間のネットワークが不十分）、治験サイトが多い反面、施設当たりの症例数が少ないこと（患者が全国に分散）、治

験実施可能な医療機関が偏在（疾患領域毎の臨床試験ネットワークなし）等が含まれている。 
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臨床研究中核病院の情報ネットワーク）の取組10を進めることが重要であることが述べられて

いる。 

なお、製造販売後の調査で活用されている大規模データベースであるPMDAのMID NET（厚生労

働省の医療情報データベース基盤整備事業で構築された医療情報データベース）についても取組を

進める11。この点、製造販売後の医薬品安全性監視における医療情報データベースの更なる活用を

促進するため、「医療情報データベースを利用した調査結果に係る電子化された添付文書への記載

要領の改正について」（令和5年2月17日薬生発0217第1号）、「医療情報データベースを利用した

調査結果を電子化された添付文書に記載する場合の留意事項」（令和5年2月17日薬生安発0217第1

号）、「『医薬品安全性監視における医療情報データベースの活用とその事例』について」（令和

5年6月9日事務連絡）が厚生労働省から発出されている。 

また、遺伝子治療薬や分子標的薬等の治験等の実施においてゲノム情報を含むデータベースの活

用が有用であるとして、ゲノム情報の収集とデータベース構築を図ることが記載されている。この

点、2025年5月に開催された第1回データ利活用・ライフコース協議会（令和7年5月9日健康・医療

戦略推進会議決定）の厚生労働省の提出資料12によると、2022年9月策定の全ゲノム解析等実行計

画の下、「全ゲノム解析等に係るAMED研究班」は、厚生労働省が国立高度専門医療研究センター

医療研究連携推進本部内に設置した事業実施準備室と連携し、がんや難病患者を対象とした全ゲノ

ム解析及びマルチオミックス解析等を実施することで得られる全ゲノムデータ、マルチオミックス

データ、臨床情報等を搭載した質の高い情報基盤の構築に取り組んでおり、2025年3月17日時点の

がん・難病データ格納症例数は累計31,078と報告されている。 

既に学会や民間主導で整備されているレジストリやデータベースがあるが、患者・アカデミア・

医療機関が一体となるネットワークを構築し、RWDの活用の課題の検証や、活用事例の集積等を行

うなど、引き続きその利活用の促進を図ることが記載されている。この点、現在、マイナンバーカ

 
10 全ての臨床研究中核病院を対象とし、病院内の診療情報を二次利用したデータ駆動型臨床研究の実施に向け、病院情

報システム内の医療データの品質確保メカニズムの構築と中核病院間でのデータの相互利用に向けた標準化を目指し、各

病院がそれぞれ品質保証を実施、研究テーマに合わせて随時求められる形式にのっとったデータを提供する体制の整備に

取り組んでいる。 

11 MID-NET の本格的な運用の開始（2018 年度）前の 2017 年 6 月に厚労省は「製造販売後の医薬品安全性監視における

医療情報データベースの利用に関する基本的な考え方について」を発出した。MID-NET の特徴は、①大規模・迅速な解

析（830 万人超（2024 年 12 月末時点）のデータを一斉解析可能）、②多様なデータソース（電子カルテ（オーダリン

グ、検査結果等）に加え、レセプト及び DPC データ等の電子診療情報も格納）、③高いリアルタイム性（定期的なデー

タ自動更新）、④データの信頼性（継続的かつ網羅的な品質管理）が挙げられる。 

12 https://www.kantei.go.jp/jp/singi/kenkouiryou/data_rikatsuyou/life_course_dai1/siryou2-2.pdf 
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ードを活用したオンライン資格確認等のネットワークを基盤に、電子カルテ・電子処方箋・健診や

予防接種情報・介護情報等を全国規模で共有・活用するための情報基盤として「全国医療情報プラ

ットフォーム」が整備されつつあり、課題とされた各種RWDの連結・統合が推進され、データの二

次利用による創薬や治験等の促進につながることが期待されている。 

2. クリニカル・イノベーション・ネットワーク（CIN）構想の進展 

 CIN 構想は、各ナショナルセンターの疾患登録システム（「レジストリ」）を活用した効率的な

治験・市販後調査・臨床研究の体制構築を推進し、我が国の医薬品・医療機器等の開発を促進する

取組であり、これまで、レジストリの改修・構築の支援や、レジストリを活用した治験・臨床試験

の推進のための取組、ガイドラインの作成等が行われてきた。 

具体的には、平成 31／令和元年度に、AMED の CIN 推進拠点事業により、平成 30 年度の同事業

内で収集したレジストリ情報を活用して、希少疾病・難病領域や小児領域等のレジストリを保有す

る機関又は研究者（「レジストリ保有者」）と、そのレジストリを利用したい医薬品、医療機器等

の開発を行う者（「開発企業」）とのマッチングが実施された。また、希少疾病・難病領域等に関

連する開発企業のニーズに応じたレジストリの改修を含む、レジストリ保有者と開発企業との共同

研究の支援が行われた。令和 2 年度以降も、CIN 推進支援事業において、希少疾病領・難病域等に

おける開発企業のニーズに応じたレジストリの改修を支援している。また、レジストリの自然歴研

究データを治験対照群として承認審査資料に用いることの検討が進んでいる13。 

本とりまとめでは、現状と課題を整理し、CIN構想や関連した取組の周知を行い、質の高いレジ

ストリの構築・改修及びレジストリを活用した治験等に対する支援を継続的に行うとされている。 

3. DCTを実施可能な体制の整備と効率的な適用・運用方法の模索 

 分散型臨床試験（DCT）とは、電子署名等による同意（e-consent）14、オンライン診療、訪問診

療・看護、デジタルデバイス等からの患者情報の転送、試験薬の自宅配送等、IoT 技術の駆使によ

り患者が医療機関に来院せず実施できる臨床試験をいう。本とりまとめには、引き続き AMED にお

いて DCT を用いた研究を支援していくとともに、これまでに得られた DCT の実施における留意

点・手順の周知を行い、DCT の実施体制の向上を図ることが記載されている。 

 
13 令和７年度クリニカル・イノベーション・ネットワーク（CIN）推進支援事業実施主体公募要領「1 背景」を参照。 

14 厚生労働省は、2023 年 3 月、e-consent に関するガイダンスとして「治験及び製造販売後臨床試験における電磁的方

法を用いた説明及び同意に関する留意点について」（令和 5 年 3 月 30 日付薬生薬審発 0330 第 6 号・薬生機審発 0330 第

1 号）を発出した。 
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この点、国立がん研究センターはDCTの導入を目指す医療機関向けにオンライン治験の実務に必

要な手順書、マニュアル、書式等の書類の提供を行い、DCTコンサルテーションを2025年8月から

無償で開始している15。また、現在、厚生科学審議会 (医薬品医療機器制度部会)において検討され

ているGCP省令の見直しの中で、DCTの円滑な実施に向けた治験薬交付の運用等の見直しが検討事

項に挙げられている。 

 

IV．治験・臨床試験手続きの効率化 

令和4年度厚生労働科学特別研究事業「国内外の治験をとりまく環境に係る最新の動向調査研

究」において、日本の治験環境は、海外と比較して、データ入力や逸脱等のクオリティや、被験者

登録数のスピードの面での大きな違いはないが、コスト面での違いが大きいことが指摘され、その

解決には、①中央IRBの普及、②治験実施の更なる合理化、③治験費用の算定方法の合理化が必要

であると提言された。かかる提言等をふまえて「創薬力の強化・安定供給の確保等のための薬事規

制のあり方に関する検討会」が2024年4月に公表した報告書には、治験の効率化（エコシステム）

に向けた対応の方向性として、①中央IRBの利用促進、②治験費用の算定方法の合理化、③治験運

用の更なる合理化、が示された。 

また、上述のとおり、中間とりまとめには、「国際水準の治験・臨床試験実施体制の整備」の一

環で推進すべき施策の一つとして、「多施設共同治験での単一の治験審査委員会での審査（single 

IRB）の原則化」が明記された。 

これらを背景に、2024年度より厚生労働省とPMDAは連携して、①ICH-E6(R3)の国内導入と、②

治験エコシステム導入推進事業に取り組んでいる。 

本とりまとめにおいても、一括審査を進めるためのSingle IRB化の推進と、ICH-E6：「医薬品の

臨床試験の実施の基準」（GCP）の改定をふまえた治験・臨床試験手続き等の運用の見直しが言及

されている。後者に関して、試験の管理について試験目的等に応じた柔軟な考え方を導入するこ

と、必要以上の品質を追求した治験・臨床試験としないことを意識した計画及び運用ができるよ

う、関係者間で意識醸成を図ることが記載されている。 

 

 

 
15 https://www.amed.go.jp/news/seika/files/000147822.pdf 
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V．治験コストの透明化の向上 

2024 年 4 月に公表された「創薬力の強化・安定供給の確保等のための薬事規制のあり方に関す

る検討会」の報告書に示された治験の効率化（エコシステム）に向けた対応の方向性の三本柱の 1

つが治験費用の算定方法の合理化であった。報告書を受けて、臨床研究・治験推進に関する産官学

意見交換会において、海外で広く用いられている FMV（Fair Market Value）16に基づく治験費用算

定の国内への導入に関し、医療機関・治験依頼者双方が納得感を得られる方法について議論され

た。 

本とりまとめには、臨床研究・治験推進に関する産官学意見交換会における議論をふまえて提示

された対応の方向性、FMV に基づくタスクベース型の費用算定の国内導入を推進することが反映さ

れている。FMV に基づくタスクベース型の費用算定とは、概要、プロトコル毎に必要な業務毎に、

サービスプロバイダーが提供する最新のベンチマーク（市場価格）に基づき、価格を設定し、業務

積上型で治験費用案を算定するというものである。 

また、今後の対応として、日本の特殊性が少なくなるよう意識し、FMV に基づくタスクベース型

の費用算定を導入することが可能な医療機関による継続的な導入、臨床研究中核病院が中心となり

モデル事業の実施を通じたノウハウの集積・課題の抽出・解決策の検証を行い、引き続き産官学に

おいて議論を継続することが示されている。 

 

Ⅵ．おわりに 

2025年9月1日、創薬エコシステム育成施策の方針・課題・改善策等についての具体的な内容を検

討することを目的として、第1回創薬力向上のための官民協議会ワーキンググループ（WG）が開催

された。同WGの議題の柱は、中間とりまとめに沿って、①我が国の創薬力の強化、②国民に最新

の医薬品を迅速に届ける、③投資とイノベーションの循環が持続する社会システムの構築の3点と

された。③については同年11月5日付で議論の整理が公表されており17、①と②については、今後議

論を行うことが予定されている。上述のとおり、本ニューズレターで概説した「国際水準の治験・

 
16 米国連邦法令集（the Code of Federal Regulations：CFR）では、適切に情報が開示され、当事者間で独立性や競争性

が十分に確保された条件の下、買い手と売り手との間で誠実な交渉の結果としてもたらされた、市場価格に基づく価格、

と定義されている。 
17 https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_65597.html 
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臨床試験実施体制の整備」は、中間とりまとめでは①の対策の一つとして整理されている。同WG

における議論を注視すると共に、2026年度見込みのGCP省令の改正に向けた議論にも着目したい。 
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