
GCP運用に関わる意識の差 
• 「信頼性調査等で軽微な事項を指摘されることがオーバークオリティを

有無」との指摘がある 

– 企業側としては、軽微な事項を指摘されても、それが被験者保護、
治験の科学性担保の両面から問題ないことを説明すれば良い 

– 規制を担う当局側としては、重大な事案はもとより、事実として例え
ば情報の齟齬などがあったのであれば、その事実の記録は残すべき
である。事実の記録なしに、最終的な価値判断は丌可能である。 

– 事実の記録と、それが重大な問題であるか否かの最終的な価値判断
は別者であり、現在の当局の対応が著しく問題とは考えがたい 

 

• 必要な対策は、「軽微なことを指摘・記録しないようにすること（事実の
記録を省くこと）」ではなく、「事実の記録と、価値判断」とは別者である
ことを周知徹底することではないか 

– もしも事実の記録を蔑ろにするようであれば、当局側の価値判断の
根拠が曖昧となり、かつ、治験の科学性を損なうことになる 



米国での情報公開の実態 

Warning Letterの公開 
Disqualified/Restricted Investigatorの公開 





国際共同治験はICH-GCPではなく 
米国連邦規則（ＣＦＲ）に従うことを求められる 

• Confidentiality agreement 

• Form FDA 1572 (statement of investigator) 21 CFR 312 

• Form FDA 3454, 3455 (Financial Disclosure)  21CFR 54 

• 電子カルテ要件調査   21CFR 11 

• 治験協力者の履歴書; co-invsetigator として 

                             Form FDA 1572 の記入を求められる 



契約関連 

GCP 

 治験依頼者と実施医療機関が契約を締結しなければな
らないと規定（GCP第13条） 

 

ICH-GCP 

 治験依頼者と治験責任医師又は治験実施医療機関が
契約を締結しなければならないと規定 

  

契約書の項目から 
「治験責任医師の職名」、「治験分担医師名」、「目標とする症例数」 

を削除するだけでも 
企業と医療機関の作業量莫大に減ります。 



治験審査委員会（ＩＲＢ）の構成 
項目 ICH-GCP 日本 FDA 21CFR56 

委員の総数 5名以上 5名以上 5名以上 

非専門委員 1名以上 1名以上 1名以上(下記） 

院外委員 1名以上 1名以上 1名以上 

委員数の調整 適切な数 適正な割合維持 Non-voting 
member など種々
の追加可能 

男女両性での構
成 

－ ○（課長通知） ○ 

病院長は委員に
なれない 

－ ○（課長通知） ー 
（営利の民間ＩＲＢ
あり） 

科学以外の領
域の者 

○ ○ 1名以上 
（科学の専門家も
1名以上） 



業務委託可能な範囲を「一部」ではなく、 
                     「全部」まで可能とする 



 

「法令」の構造： 法律から通知まで 

• 法律 （国会が定める）・・・・ 薬事法 

• 政令 （内閣が定める）・・・・ 薬事法施行令、薬事法関係手数料令 

• 省令 （各省の大臣が定める）・・・・ 薬事法施行規則、ＧＣＰ 

• 告示 （各省の大臣がその所掌業務について公示する） 

• 通知 （行政機関が所掌事務に関して諸機関や職員に対し、 

                        法令の解釈や運用方針等を示す） 

• 事務連絡 



 
現場のために細かく規定してきたことが 

逆にあだとなっている現状 
 

ＧＣＰ運用の課長通知を廃止して、事務連絡とし、 
ガイダンスとして取り扱う： 

 
「企業のＱ＆Ａ部門の意識改革」 

 



治験 統一書式を 
国際共同治験に対応できるものへ早く改訂をお願いしたい 

・分担医師協力者リストの分担業務の内容をより詳細にして欲しい 
 
・重篤な有害事象に関する 報告書が、海外製薬企業の求める内容と異なる、 



「治験」以外の「臨床試験」用に、医師が医薬品等を輸入できる流れを明示
したすばらしい課長通知が出ているのに、運用に問題あり。 

地方厚生局での 
    臨床試験の試験薬の輸入に関する問題点  

わけのわからない個人輸入は黙認しているのに、 
まじめに臨床試験・医師主導治験をやっている医師に 
通知で要求もされていない書類を次々と要求する 
地方厚生局（薬監証明を出すひとたち）とは？？？？ 



外資系企業の日本はずしの最大の要因は、 
実は言葉の壁 

薬事法施行規則 



さらに 
抜本的な社会制度改革が必要 

 
薬事承認と保険償還を 
１：１対応として考えない 

“保険外併用療養費制度”の活用 
（＝先進医療・高度医療の活用）が必須 

28 
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臨床試験と保険診療の兼ね合い 

• 欧米では、臨床試験にかかる診療経費の一部を医療保
険でカバーしている。 

 

• 日本では、日常診療では、適応外使用が良い例であるよ
うに、医師による査定の制度をうまく利用して灰色な研
究的診療の許容がなされている。 しかし、いざ研究的
診療を臨床試験として実施しようとすると、ＩＲＢ等から
保険診療でカバーできないとの批判を受ける。 
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研究的保険診療の禁止 

保険医療機関及び保険医療養担当規則 
（昭和32年4月30日 厚生省令第15号） 

・ 第18条（特殊療法の禁止） 「保険医は特殊な療法又は新しい療法等につ
いては、厚生大臣の定めるもののほか行ってはならない」 

 

・ 第19条（使用医薬品及び歯科材料） 「保険医は、厚生大臣の定める医薬
品以外の薬物を患者に施用し、又は処方してはならない。ただし、薬事法
（昭和35年法律第145号）第2条第7項に規定する治験に係る診療におい
て、当該治験の対象とされる薬物を使用する場合においては、この限りでな
い。」 

 

・ 第20条（診療の具体的方針） 「・・・各種の検査は、研究の目的をもって行っ
てはならない。ただし、治験に係る検査については、この限りでない。」 
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英国 RARER CANCERS FORUM  

2009年8月 報告書  “OFF LIMITS” 
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AEG ：  
Access with Evidence             
       Generation 

臨床研究・臨床試験の積み重ねにより、 
科学的根拠の確からしさが増すに従い 

公的保険からのカバーの度合いを増やしていくのが世界の常識 
承認されたら、即全面保険償還なんて国は無い 



Conditional Approval の仕組み導入も有用 
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ご清聴ありがとうございました。 

ドラッグラグ問題の解決には、ＧＣＰ関連の話題は大した問題ではありません。 
薬事承認制度、保険診療の仕組み、 

医療実態、医療者の教育、メディアの報道の在り方、 
我々の臨床研究や薬のリスクともたらす利益に関する考え方など、 
複合的な要因の考察と解決が必要であることをご理解下さい。 


