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TFG2 臨床が向き合う課題
「人々により良い医療を速やかに届ける」ために、今何が必要か

制度・規制の国際整合

治験と臨床研究の制度一本化へ

• GCP省令改正の推進
• ICH E6(R3)の国内実装
• 国際的に通用する制度構築

産官学連携
（治験エコシステム構築）

行政と協働し治験開始期間を短縮

• ICF共通テンプレートの整備
• 契約National Template
• 統一書式・ FMV実装
• Single IRB 実装

患者・社会との共創
（ PPI/E）

患者の声を医薬品開発へ

• 患者選好の把握・反映
• 患者レジストリの活用
• 適切な情報提供の推進

ドラッグ・ロス問題を解消し、患者により良い医療を速やかに届けるためには、 日本が国
際的に魅力ある臨床試験実施国として選ばれること が不可欠。

TF Group 2 （臨床）は、 医薬品開発環境の質の向上および国際競争力の強化に貢献するこ
とを基本方針とする。

2026年度は、 GCP Renovation の国内実装・医療 DXの本格化・患者市民参画（ PPI/E）の
深化・新たな臨床試験手法への対応 といった環境変化を踏まえ、 7つのタスクフォース
（ TF）と 13の専門チーム（ ET） が連携し、効率的かつ実効性の高い活動を推進する。
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臨床 専門Unit  2： 13の専門チーム（ ET）
 専門的知見を蓄積し、課題探索、人材育成および将来の TFを提案

 制度・規制

ET2 -1

臨床研究の在り方
（ 臨床研究・ 薬機法）

ET2 -2

臨床研究の在り方
（ 倫理指針）

ET2 -9

医療政策・規制対応
（医薬品等承認申請）

 臨床手法・技術

ET2 -3

Modernization of 
Clinical Trial

ET2 -8

臨床薬理

ET2 -13
新規モダリティ開発・
規制対応
（再生医療等製品を中心に）

 患者市民参画

ET2 -4

患者・市民への情報提供
（治験・臨床研究、副作用）

ET2-5

PPI/E取り組み向上（治験・
臨床研究のリテラシー 向上）

ET2 -6

患者選好研究

 データ・エビデンス

ET2 -7

小児医薬品開発

ET2 -11

医薬品開発への
レジストリデータ活用

ET2 -12

医薬品開発情報の
収集及び分析

 ET2 -10 臨床試験エコシステム対応

専門家プール

TF2-1〜TF2-6の全タスクを横断支援 ｜ 技術・運用の助言・調整

｜ 症例集積性課題を含めたエコシステム全体の底上げ

臨床試験を取り巻く環境変化を的確に捉え、治験および臨床研究双方に関わる多様なステークホルダー

（医療機関、研究者、患者、行政、企業等）を見据えた横断的な視点で各領域における課題検討を行う。
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ET（専門チーム ） TF（タスクフォース ）

① 課題収集・検討

専門領域の課題を

収集・ 検討・ 整理す

る

② TF設置の提案

課題が明確化したら

ETが運営委員会へ

TF設立を提案する

③ TF設置・活動開始

明確な目標・期限を

設定して TFを設置、

活動を開始する

④ 成果のデリバリ ー

政策提言、 シンポジ

ウム開催、アンケー

ト調査 等の成果を発

出する

⑤ 継続的な議論の場

TF解散後も ETが議論・

知見蓄積の場を提供し

続ける

ET が専門知識・人材を提供し TF をサポート

【 ETの役割】
課題探索・人材育成・知見蓄積・ TFへの助言

【 TFの役割】
具体的成果物の作成・提出（期限付き ）

専門チーム（ ET）とタスクフォース （ TF）  の連携フロー
 ETが将来を見据えて論点を育て、 TFが優先課題を成果につなげる
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TF2-1〜TF2-5 と ET2-10（臨床試験エコシステム対応）の連携

ET2-10 臨床試験エコシステム対応

【役割】

各TFの課題を横断的に理解し、専門的な

助言・調整 及び工数や技術支援を行う

「 専門家プール」として機能 する

共通スコープ ：
⚫ TF2-1〜TF2-6はいずれも「臨床試験エコシステム推進

（ GCP Renovation ）」 の一環として活動 する。
⚫ ET2-10がこれら全 TFを横断的に支援し、知見・人材を

蓄積する。

TF活動への随時支援

課題共有の会実施

TMF管理・文書体制整備

症例集積性課題の検討

TF2-3

TF2 -1 ICF共通テンプレート

改正GCP省令を踏まえた ICF共通テンプレートの改訂・利用促進

TF2 -2 臨床試験契約のNational Template

契約書共通テンプレート策定に向けた業界側カウンターパート

TF2 -3 統一書式

GCP改正に伴う統一書式の改訂・普及・行政との連携

TF2 -4 FMV実装に向けた課題解決

FMVによる治験費用算定の実装推進・企業・医療機関の理解促進

TF2 -5 シングル IRB実装に向けた課題解決

Single IRBの実務課題整理・産官学協働体制の構築

TF2-6 ICH -GCP（ E6(R3) ）実装推進

ICH E6(R3)の考え方の整理・発信・事例集作成・研修会開催

専門家プール

TF2 -7 国際的に通用する臨床試験の制度構築

GCPと臨床研究法の Gap analysis ・アカデミアとの勉強会

連
携

7つのタスクフォース（ TF）： TFと  ETの連携事例
TF2-1〜TF2-6 と  ET2-10（臨床試験エコシステム対応）の連携
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Task Force Group 5 （ GCP Renovation ）

薬事委員会等
他の委員会

EFPIA

PhRMA

R＆D Head Club

日本CRO協会

行政・アカデミア
（治験エコ事業等 ）

TF Group 2
Clinical

臨床試験エコシステム TF
（①～⑤）  

GCP啓発TF

臨床試験の課題対応TF

TF Group 3
PV/C

治験安全性情報
取り扱い検討 TF

専門Unit  4
D&DI

電子カルテ等
eSource 活用推進 専門チーム

各TF/ETの
リーダー等と
TGリーダー
が参加

製薬協 政策提言 2025

委員会 タスクフォース

TF Group ５
GCP 
Renovation

連
携

タスクフォースグループ（ TFG）間の協働事例
担当領域を超えた連携で、点の活動を線から面に

製薬協 政策提言 2025
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