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治験：主に企業が主導 
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成果 

 
 

早期・探索的臨床試験拠点（既存５か所） 

 質の高い臨床研究を実施し、迅速な
薬事申請につなげる 

 小児疾患や難病などの治験を積極的に実
施 

医師主導 
治験 

臨床研究 
（開発段階） 

○ 早期・探索的臨床試験拠点及び臨床研究中核病院等の整備                                                

78.3億円：事業費31億円 補正33億円  科研費14.3億円 

早期・探索的臨床試験拠点   整備費：25年度予算案         ９．４億円 
 （既存５か所）                                 24年度補正予算案  ５．７億円      
                     科研費：25年度予算案          ６．３億円（既存強化：６．３億円） 
臨床研究中核病院         整備費：25年度予算案        ２１．６億円（既存強化：１３億円 新規整備：８．６億円）   
 （既存５か所、新規５か所）                  24年度補正予算案 ２７．３億円（既存強化：１０．３億円、新規整備：１７億円）   
                     科研費：25年度予算案          ８．０億円（既存強化：９億円 新規整備：７億円） 
 

臨床研究・治験環境の整備                                               

○ ヒトに初めて新規薬物・機器を投与・使用する臨床研究を、世界に先駆けて行う早期・探索的臨床試験拠点を平成23年度から５か所整備。また、
臨床研究の質を向上させるため、国際水準（ICH-GCP準拠）の臨床研究や医師主導治験の中心的役割を担う臨床研究中核病院を平成24年度から
５か所、平成25年度からは更に５か所整備。 

 

○ ヒトに初めての臨床研究を可能とするインフラを整備した早期・探索的臨床試験拠点の既存５病院については、【がん】【神経・精神疾患】【脳心血
管疾患】などに係る体制を重点強化。 

○ 臨床研究全般の体制整備を開始した臨床研究中核病院の既存５病院について、平成25年度は、【がん】【再生医療】などに係る体制を強化。また、
平成25年度から新たに体制整備をする新規５病院については、患者数が尐なく企業主導治験が期待出来ない【難病・希尐疾病・小児疾患等】の医
師主導治験の実施とネットワーク構築に重点を置いた体制の整備。 
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