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2026年度

TFG 05 / GCP Renovation

◼ TFG 5の使命
各TFのゴールとスケジュールに基本的に準じるが、 TF間の統合や治験エコシステム事業な
ど行政側のタイムラインを考慮して全体の調整を行い、委員会全体のゴールを達成する。

◼ TFG5の活動方針
行政が現在進めている 治験エコシステム事業 、 GCP改正への対応、 治験・臨床試験の活性化の取組
み、 ならびに治験とその他の 臨床試験に係る制度の一本化など、関連する施策は多岐にわたってお
り、
これらを横断的に調整していく必要がある。
TFG5は、 委員会内のTFおよび ETの代表者を中心に構成し、治験・臨床試験の環境改善に向けた取り
組みを委員会内外で（他の 業界各団体とも協力し）、一貫した形で発信していく。
特に、 GCP Renovation の治験・臨床試験への実装と現在の治験・臨床試験を実施するうえでの無駄
の解消に向けた取り組みに注力する。



臨床研究・治験推進に係る方向性
臨床研究中核病院の要件

第38回 厚生科学審議会 臨床研究部会

欧州製薬団体連合会 技術委員会 臨床部会
米国研究製薬工業協会 臨床部会

日本製薬工業協会 医薬品評価委員会
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令和6年11月28日
25年度の事例



1. 実施医療機関に過剰な負担がかかる日本独自の運用を削減していきます。

2. 各治験開始前に、CTQ (Critical to Quality) 要因、関連するリスクとその軽減策
を実施医療機関と共有・協議します。

3. 実施医療機関が重要な事項に集中できるように、実施医療機関に求める手順を簡
素化し、その背景及び必要性について説明できるようにします。

私たちは、より多くの医薬品をより早く日本の患者に届けるために、日本の治験
実施を最適化・合理化することにより国際競争力を高め、日本における国際共同
治験の数を増加させるべく、以下の推進に努めます。

日本製薬工業協会 医薬品評価委員会・米国研究製薬工業協会 臨床部会・欧州製薬団体連合会 技術委員会 臨床部会・日本CRO協会

治験エコシステム業界宣言2025 

-質に関する課題を解決し、治験オペレーションの最適化・合理化を目指す-  [2025年10月]
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25年度の事例



2026年3月23日 (月)

規制改革推進会議 第11回健康・医療・介護WG

被験者保護及び研究力強化等のための倫理審査の適正化

日本製薬工業協会（製薬協）

欧州製薬団体連合会（EFPIA Japan）

米国研究製薬工業協会（PhRMA）

R&D Head Club
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2026年度

TFG05 / GCP Renovation 実施体制

総会

運営委員会

TFG05 / GCP Renovation

企画運営グループ 役員会

TFGL： 近藤充弘（大塚製薬） 運営幹事： 谷澤 公彦（第一三共）
運営委員： 佐野俊治（ MSD ）、遠藤 之洋（ GSK）
TFG2： 實  雅昭 （バイエル薬品）
薬事委員会

TFG02

2-1 ICF共通テンプレート   

2-2 臨床試験契約のNational Template

2-3 統一書式

2-4 FMV実装に向けた課題解決

2-5 シングル IRB実装に向けた課題解決

2-6 ICH -GCP（ E6(R3) ）実装推進

2-7 国際的に通用する臨床試験の制度構築

3-5 治験安全性情報取り扱い検討タスク

ET4 -2 電子カルテ等の eSource 活用推進
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