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Drug Loss in Japan
 薬のターゲットは、より狭く
がん、個別化医療、希少疾病医薬品

 開発はGlobalが基本、国際共同治験が標準
 新薬の大半は新興バイオベンチャーが起源
 Global Standardとはやや異なる日本の治験環境

日本での治験が敬遠されがち

日本の医薬品開発、市場の国際競争力が低下

過去:大手製薬企業（日本にオフィスがある）
近年:新興バイオベンチャー
資金的な制約もあり、もっとも効率がよい国を厳選して、
開発を進める傾向

魅力がない日本では、開発しない、売らない

 日本の医薬品販売市場の魅力低下
（少子高齢化、低薬価）

解決策
 医薬品市場としての日本の魅力向上
治験実施の場としての日本の魅力向上

欧米、中国をはじめ世界全体の医薬品市場は
今後も順調に成長するのに対し、日本はほとんど
成長しないと予想されている
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第3期健康・医療戦略 令和7年2月18日閣議決定

我が国における
国際共同治験の初回治験計画届件数

2028 年度までに年間 150 件
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臨床研究・治験推進に係る日本CRO協会の方向性

日本で実施される治験は減っている

国際共同治験が大半を占める

希少がんや希少疾病対象の小型治験が増加

モダリティが多様化している

Emerging Biopharmaへのアピール

Global Standard Clinical Operations 導入推進

Decentralized Clinical Trials実装

厚労省、PMDA、製薬企業、AMED、VCとの交流

人材育成と専門性強化

治験のエコ化推進

疾患別レジストリやReal World Data活用

国民への治験、臨床研究情報の提供

日本の治験の状況 CRO協会としての方向性

日本でのDrug Loss/Drug Lagが深刻
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日本の治験を増やすために

Global標準の推進
 国際共同治験が標準
 海外新興バイオベンチャーを日本に呼び込みたい
⇒治験実施国の選定されるにはGlobal標準での
Operationsが必須（日本独自の手順削減）
• ICF共通書式利用
• Single IRB
• FMVに基づくタスクベース型の費用算定
• リモートアクセスモニタリング推進
• Operationsのエコ化

  ⇒Too Muchの解消

Too Muchの解消
 細かすぎる業務手順等の見直し
 記録重複の回避
 不要なデータ収集の回避
 行き過ぎた精度管理の再考
 ⇒最もシンプルな方法の提案  
 GCP Renovationへの対応

• チェックリスト的な運用から考えて動くGCPへ
• Fit for Purpose
• 不必要な煩雑さ、手順およびデータ収集を回避
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第38回厚生科学審議会臨床研究部会 資料｜厚生労働省【論点３.臨床研究・治験手続きの効率化】 日本CRO協会の取組み
治験業務の電子化（リモートアクセスモニタリング）
あるべき姿
 On-siteもリモートも同じことができ、手続きが簡便で差がない
 実施時間に制限がなく、データが身近な環境にある
普及に向けた方策の方向性
 リモートアクセスモニタリングに対応する医療機関を増加させすそ野を広げること
 経験のあるモニターも少数であり、具体的な実務ガイダンス、ベストプラクティスを策定・共有・実践すること

日本CRO協会リモートアクセスタスクフォースの活動（2013年～）
⁃ 協会内リモート閲覧室： 2015年開設（東京・大阪に計４ブース）、７病院と接続、

 利用契約：CRO 20社、依頼者 18社、アカデミア 1機関
⁃ コンセプトペーパー： リモートアクセスモニタリングに関する現状整理と基本的考え方 2022
⁃ 特設ホームページ： https://www.jcroa.or.jp/customers/remote-reading-room/
⁃ CRCと臨床試験のあり方を考える会議共催シンポジウム： 2021年～2024年 4年連続開催
⁃ 医療機関/依頼者/CRO向けセミナー（年１回程度）、院内説明会、学会発表、プレスリリース、メルマガ
⁃ タスクフォース検討会： 月２回定期開催
⁃ 実態調査アンケート： モニター、モニタリング責任者、依頼者、医療機関、CRC、ベンダーなど対象
⁃ 関係団体・医療機関との情報交換・ディスカッション：多数

協会活動方針
「リモートアクセスに関する啓発活動」＋「協会リモート閲覧室運用による現場経験に基づく普及活動」
 医療機関向け－システム導入・運用・体制についての情報提供・提案（医療機関とモニタリングニーズのマッチング）、モニターへの声かけ要望など
 モニター向け－コンセプトペーパー・セミナー等による啓発活動、実務ガイダンス：実施の手引き、医療機関の対応状況の共有、メルマガによるアップデートなど
 関係団体との意見交換－ステークホルダーそれぞれがWin-Winな環境の整備を図る（製薬協臨床評価部会、日本SMO協会、QA研究会など）
 計画中のセミナー－「リモートアクセスの海外の状況と日本への応用」「紙を低減する工夫を講じたリモートアクセスモニタリングの実際」（共に仮題）など

関係者 課題
医療機関 - 外部から医療情報を閲覧させることの懸念

- セキュリティが不安
- システム導入のコストが高いとの思い込み
- リモート閲覧開示情報・実施時間に制限がある
- リモート特有の手続き・手順がある

モニター
(依頼者
    /CRO)

- 手続き煩雑との印象、モニターだけに負荷がある
- On-siteだけで完結しリモートのモチベーションが低い
- 紙の資料がありリモートだけで解決しない
- やり方が共有されていない、ノウハウが希薄
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2024年11月28日

https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_46147.html
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日本CRO協会は
治験実施の場としての日本の魅力向上のために
治験の効率化を推進しています

No more
Too Much

CRO協会マスコット
「くららちゃん」
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