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平成２２年度「治験基盤整備事業」の申請受付について 

 

 

１.  当該事業の概要 

これまで我が国では｢新たな治験活性化５カ年計画｣（平成 19 年 3 月 30 日文部科学

省・厚生労働省）（以下「５カ年計画」という。）に基づき、医療機関として、中核

病院 10 ヶ所と拠点医療機関 30 ヶ所を整備し、治験・臨床研究（以下「治験等」とい

う。）を実施する人材を集中的に投入し、技能の集約化とスタッフの育成を図り、効

率的かつ迅速に治験等が実施できる連携体制を構築してきたところである。 

５カ年計画の中間年にあたる平成 21 年度には、「新たな治験活性化５カ年計画の

中間見直しに関する検討会」を開催し、中核病院、拠点医療機関等を中心として取り

組んできた治験等の基盤整備状況の評価及び今後より強化する点を明確にし、報告と

して取りまとめたところである。 

特に、国内に分散する治験等の実施医療機関毎の症例集積性が必ずしも高くないこ

とが、治験等の効率化の障壁となりコストに与える影響が懸念されており、今後、取

組みをより加速かつ強化すべき課題の一つとして「症例集積性の向上」が挙げられて

いる。 

そこで、特定の疾患や患者集団（以下「特定領域」という。）における複数の医療

機関の連携による大規模な治験等の実施体制を一元的に取りまとめ、治験等を積極的

に推進するために、その集約的管理を担う臨床研究機関等（臨床研究を実施している

医療機関を含む。以下同じ。）を選定し、治験等の支援組織の拡充強化、その要員に

対する就業下での研修等を行う基盤として「特定領域治験等連携基盤」を整備する。 

 

２.  申請資格 

これまでに治験等に関する業務の十分な実績があり、特定領域の治験等において複

数の医療機関との連携が可能であり、一定数以上の症例数確保の能力を有する臨床研

究機関等であって、その連携の中心的な機能を担う支援組織の体制を整備することを
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希望し、次の条件を全て満たすものとする。 

（１） 次に掲げる者が開設する臨床研究機関等であること。 

都道府県、市町村、日本赤十字社、全国厚生農業協同組合連合会、社会福

祉法人、健康保険組合及びその連合会、国民健康保険組合及びその連合会、

国立大学法人、学校法人、医療法人、独立行政法人その他厚生労働大臣が

適当と認める者。 

（２） 申請者が医療機関の長である場合にあっては、当該事業で整備する支援組

織とは独立して、当該医療機関内で実施する治験等に対する事務局機能を

担う専門部署を既に有していること。 

 

（３） 当該事業により次に掲げる機能の提供等、複数の実施医療機関間の連携又

は支援を提供できるような具体的な計画を有すること。 

ア) 治験依頼者と実施医療機関間の連絡・調整の一元化、窓口機能 

イ) 各実施医療機関の治験等機能の把握 

（領域別責任医師数、臨床研究コーディネーター（以下「CRC」という。）

数、IT 環境、標準業務手順書の把握等） 

ウ) 各実施医療機関の被験者候補者数の把握 

（性別、年齢別、疾患別、重症度別、治療別等） 

エ) 実施医療機関において治験等を実施又は支援する人材の育成・確保 

 医師 

 CRC 

 データマネージャー 

 治験事務局員      等 

オ) 中央治験審査委員会の実施 

カ) 実施中の治験等の進捗管理 
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（４） 当該事業終了までに、上記取組みを自ら継続できる体制を整備する具体的

な計画を有すること。 

 

３． 当該事業で実施すべき事業内容 

複数の医療機関による大規模な治験等を集約的に管理し、効率的な被験者募集を可

能とする体制の構築及び維持に必要な事項として、①から④までに揚げる事項を行う

こと並びに⑤及び⑥の事項の全部又は一部を行うこととする。 

① 業務を実施するために必要な以下の全部又は一部の要員の確保 

ア 医師 

イ CRC 

ウ プロジェクトマネージャー 

エ 契約・経理担当者 

オ 事務補助員                   等 

② 治験依頼者及び実施医療機関間の連絡・調整の一元化、窓口機能 

③ 実施医療機関において治験等を実施又は支援する人材の育成・確保 

④ 実施中の治験等の進捗管理等及び実施医療機関に対する指導・助言 

⑤ 以下の全部又は一部に係る治験等関連業務の IT 化 

ア 治験実施計画書毎の規準に応じて被験者候補者の抽出を可能とするシ

ステムの構築 

イ アを含む治験等関連業務の IT 化に必要なシステムエンジニア、プログ

ラマーの雇上げ又はシステム構築等の委託 

ウ アを含む治験等関連業務の IT 化に必要なコンピュータのリース  等 

⑥ 中央治験審査委員会の設置・開催 

 

４． 補助期間等 
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（１） 補助期間 平成 22 年度より 3 年間(予定)。ただし、単年度毎の交付と

する。 

（２） 補助金額 選定された１機関に対し、平成 22 年度においては、総予算

額 200 百万円の範囲内で補助を行う。ただし、選定結果によっては応募し

た整備事業の内容全てを補助できない場合があることに留意すること。 

また、当該事業における実績が認められない場合等には、補助の打切り

又は補助金の返還を求める場合があること。 

（３） 補助対象 ３．①から⑥までに掲げる事業の実施に必要な経費を対象と

して補助を行う。 

（４） 治験等の推進に係る国の施策及び指導に協力するものとする。 

（５） 補助期間中において、当該事業の進捗及び成果について随時報告を求める

こととする。 

（６） 当該事業終了後においても、上記の取組みを継続するものとする。 

 

５． 提出書類 

申請にあたっては以下の事項を守って、応募申請書（様式１）及び事業計画書（様

式２）を提出すること。 

（１） 提出書類の様式（様式１、様式２） 

① 申請者は臨床研究機関等の長とする。 

② 提出書類は簡易書留により、提出期限までに必着するよう余裕をもって、郵

送すること。応募書類を封入した封書等の表に、朱書きにて、「平成２２年

度 治験基盤整備事業応募書類」と明記すること。 

③ 提出書類の様式は、厚生労働省のホームページ内の｢治験｣ホームページ

(http://www.mhlw.go.jp/topics/bukyoku/isei/chiken/)に掲載しているの

で、ダウンロードのうえ利用すること。ただし、ファイルの形式は MS-WORD
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及び PDF となっている。 

④ 提出書類は全て縦長横綴じ、A4 版とし、正確を期すため、ワープロ等判読で

きるもので作成、記入すること。様式２を補足する資料の添付は妨げないが、

A4 版用紙 10 枚程度とすること。 

⑤ 提出書類にはページ番号を中央下に打つこと。 

⑥ 提出書類については、それぞれ左肩をクリップ留め(ホチキスでは留めない)

にして、2 部（正本 1 部、副本 1 部）提出すること。なお、印刷方法は片面

印刷（両面印刷及び両面コピーは不可）とすること。 

⑦ カラーで作成することは差し支えないが、審査等の際には白黒コピーで対応

することがあるので留意すること。 

⑧ 書類の量が多い等やむを得ない場合は、宅配便又は直接持ち込み（受付時間

は、午前１０時～午後５時までの時間帯とし、土・日・祝日の受付は行わな

い。）による提出でも差し支えないこと。 

⑨ FAX、電子メール等による提出や締切時間を過ぎてからの提出は認められな

い。 

（２） 留意事項 

① 提出書類に不備がある場合には、審査の対象とならないので、留意すること。 

② 申請は個人ではなく臨床研究機関等として行うこと。 

③ 申請は、１臨床研究機関等につき１件に限る。 

（３） 提出先 

〒100-8916 東京都千代田区霞が関１－２－２ 

厚生労働省医政局研究開発振興課治験推進室  担当：宮田、中矢 

   電 話 03-5253-1111（内線 4163） 

 

６． 提出期限 
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平成 22 年 12 月 24 日（金） 午後５時 必着 

 

７． 選定方法 

 （１）選定の概要 

     本事業における補助対象は、提出書類をもとに専門家・有識者等第三者を含

む会議における審査の結果をふまえ、厚生労働大臣が適当と認めるものを１機

関選定する。 

 （２）審査にあたって会議で評価する事項 

申請のあった臨床研究機関等について、次の観点から、総合的に評価する。 

① 特定領域における治験等推進への貢献度 

      当該事業における整備により、特定領域における治験等が効率的に実施さ

れ医薬品等の開発が加速されることが期待できるか。 

② 申請機関の実施体制、実績、計画遂行能力 

      申請機関において当該事業による整備を推進する実施体制、これまでの実

績等から、必要な人材確保を含めた整備計画の遂行が可能であるか。また、

当該事業終了後も申請機関が自立し、整備された特定領域治験等連携基盤を

通じて当該特定領域の治験等を推進する取組みを継続していくことが可能

な具体的な計画を有しているか。 

③ 国による補助の必要性 

      当該事業による補助によらず、医薬品等の開発を行う企業が依頼する治験

による収入で当該事業が求める体制の整備が可能ではないか。 

 

（３）提出書類の取扱い 

     選定は申請の際に提出された書類に基づいて行い、必要に応じて適宜ヒアリ

ング等を実施する。理由の如何によらず、提出書類の修正・差替え等は認めな

い。なお、必要に応じて追加資料の提出を求めることがある。 
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なお、提出書類については返却しない。 

 （４）選定結果の通知 

選定結果については、申請機関へ個別に通知する。 

 

８． 選定スケジュール 

 選定は次のとおり予定している。 

     平成 23 年 1 月下旬  選定、結果通知 

 

９． 問い合わせ先 

   〒100-8916 東京都千代田区霞が関１－２－２ 

   厚生労働省医政局研究開発振興課 治験推進室（担当：宮田、中矢） 

   電 話 03-5253-1111（内線 4163） 

問い合わせ受付時間等   平日 午前 10 時～12 時、午後 1 時～5 時 

 


