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国家戦略特区ワーキンググループ ヒアリング（議事録） 

 

（開催要領） 

１ 日時 平成26年９月11日（木）17:27～17:58 

２ 場所 永田町合同庁舎７階特別会議室 

３ 出席 

＜ＷＧ委員＞ 

座長 八田  達夫 大阪大学社会経済研究所招聘教授 

委員 原   英史 株式会社政策工房代表取締役社長 

＜提案者＞  

    内山 和久 第一三共株式会社開発推進部第三グループ長 

    植栗  聡 第一三共株式会社渉外統括部渉外統括・管理グループ主席 

＜事務局＞ 

      内田  要 内閣府地域活性化推進室長 

       富屋 誠一郎 内閣府地域活性化推進室長代理 

       宇野 善昌  内閣府地域活性化推進室参事官 

 

（議事次第） 

１ 開会 

２ 議事 医薬品治験の更なる活性化策 

３ 閉会 

 

 

○宇野参事官 それでは、次の項目に入りたいと思います。 

 応募いただいた第一三共株式会社から、開発推進部第三グループ長の内山様、渉外統括・

管理グループ主席の植栗様のお二方にいらっしゃっていただいていますので、「医薬品治験

の更なる活性化策」ということについて御説明いただきたいと思います。 

 その前に、これは基本的に公開ということになっておりますけれども、資料はよろしい

ですか。 

 座長、よろしくお願いいたします。 

○八田座長 わざわざお越しくださいまして、ありがとうございます。それでは、早速御

説明をお願いいたします。 

○植栗主席 本日は時間を頂戴しまして、ありがとうございました。「医薬品治験の更なる

活性化策」について説明させていただきます。 

 表紙をめくっていただきまして、１ページ目でございます。 
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 最初に、この１ページにつきまして、私のほうから説明させていただきます。このペー

ジは、今回御提案させていただきました背景を説明させていただこうということで１枚用

意しております。一番上に書いてございますけれども、29日にはこの資料は提出しており

ません資料ですので、そういう扱いでお願いいたします。 

 また、２ページ目以降の提案内容の具体的な部分につきましては、内山のほうから説明

させていただきます。 

 それでは、この１ページ目を説明させていただきます。 

 最初に、「治験とは」というところで定義されたものを記載しております。ここのポイン

トですが、医薬品の承認のためにというところが一つのキーワードであることと、薬事法

に基づくというところがキーワードとなります。それから、科学的な見地からの審査のた

めのデータの収集を目的としていることも同様です。最後に、健康な者や患者の協力によ

ってというところなのですが、これは言葉を変えますとボランティアというような意味合

いで、そういう形でこの治験が成り立っているという状況にございます。 

 詳しくは、参考資料として配布いたしました表紙が青色の「『くすり』と『治験』」、これ

は業界団体が作っておりますものですけれども、ここの９ページ、10ページに新薬が生ま

れるまでのプロセスを図示しておりますので、適宜御確認いただければと思っております。 

 また本資料に戻っていただきまして、「治験における課題」ということで、これは11年前

に示されたものですけれども、三つございます。一つは、治験を実施する研究者の方のイ

ンセンティブ、２番目に、治験に参加される方のインセンティブ、３番目に、治験の実施

体制ということが11年前に課題として指摘されておりました。 

 この課題が出されてから、その下にありますように、平成15年、19年、24年と、文部科

学省、厚生労働省が策定した活性化の計画に基づいて色々取組が行われております。積極

的な取組が行われているのですけれども、現時点では上に掲げました三つの課題の解決に

は至っていないと私どもは考えております。 

 こういう中で、本年、平成26年、日本再興戦略の改訂2014、あるいは健康・医療戦略と

いう閣議決定された中に、世界に先駆けた革新的医薬品等の実用化という形で国の政策の

中にさらに盛り込まれたものですから、こういうこともありまして、今回提案させていた

だいた次第でございます。 

 続きまして、具体的な提案内容につきまして御紹介いたしますけれども、一つお詫びと

言いますか、表紙にも記載いたしましたが、赤い字の部分に関しましては、29日に提出さ

せていただきました部分を精査して変更させていただいておりますので、御了承いただき

たいと思っております。 

 よろしくお願いします。 

○内山グループ長 具体的な我々からの提案内容につきましては、私、内山のほうから御

説明させていただきます。 

 今、説明がありましたとおりに、治験に関する三つの課題は、随分前に挙げられたもの
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ですけれども、現時点の日本の治験環境においても治験を実施する医師等へのインセンテ

ィブが充分でないように思います。 

 また、被検者へのインセンティブも若干欠けているように思います。更に実施体制につ

いても改善の余地があるように思います。 

 また、治験にかかわる費用に関して、我々は海外と日本で同時に治験を進めることを基

本に考えていますが、日本以外の地域でまず治験を実施し、ある程度の成績が得られた後

に日本で治験を開始するケースがあります。このようなスタイルをとる理由の一つとして、

日本の治験費用の高さというのがあります。今回、日本の治験費用についても、一部提案

内容には盛り込ませていただきました。 

 「事業の実施場所」といたしましたら、国家戦略特区６区を対象とし、「具体的な事業の

実施場所」としては、これらの内、医薬品関連の事業を計画している区域でお願いしたい

と考えております。 

 「具体的な事業の実施内容」でございますけれども、我々は薬事法に基づいて治験を実

施しておりますが、現状では個々の医療機関で所定の審議を行った上で個々の医療機関と

契約を結び治験を実施するスタイルが大半を占めています。このような契約の形態、また

事前の審議のスタイルをより簡略化できないかという提案でございます。 

 具体的には、治験組織を代表する１施設の治験審査委員会で審議を行い、その親施設と

我々製薬会社が親契約を結び、それ以外の医療機関については、その親施設と個別に孫契

約を結ぶようなスタイルがとれないかということでございます。 

 この内容については、実際には薬事法、GCPで記述的には明確にされていないのですけれ

ども、厚生労働省の説明会などでは、このような事前審議や契約形態をとっても構わない

とされています。ただし、実際にはそれがあまり一般化していないという現況があります。

ある治験組織の中に複数の医療機関が存在し、それぞれ異なる経営母体であることから、

我々製薬会社と一つの契約でやっていくというのが事実上はかなり難しい部分があると思

うのですけれども、そういった形で試験の円滑な進め方ができないかという提案でござい

ます。 

○八田座長 すみません、ちょっとはっきりさせるためなのですが、例えばおたくの製薬

会社が、ある区域内の病院なり大学なりと契約すると、そうしたら、そこの医療機関が親

機関になって、そして、そこが責任を持つことによって、そこの地区内の他の医療機関と

孫契約みたいなことをすればうまくいくし、別な自治体ともできるということですか。自

治体を越えてもできるようにすると。 

○内山グループ長 現実には、自治体の中だけで閉じる必要はないと思うのです。親契約

と孫契約があれば、特定の自治体の中に閉じる必要はないと思います。 

○八田座長 では、ここではあまり自治体の入ってくる余地はないだろうということです

ね。特区というときには、その限りでということはあるのかもしれないけれども、基本的

には親契約でやったらば、あとは孫契約が全部自由にできていくようにしたいということ
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ですね。 

○内山グループ長 そうです。なので、自治体というよりはネットワークを組んで、ネッ

トワークの代表者が契約を結んでいくスタイルを想定しています。 

○八田座長 海外はそのようにしているのですか。 

○内山グループ長 中央IRBは海外では普及しているように聞きます。日本でももっと小さ

い規模、例えば２施設、３施設、関連する同じ経営母体の施設がネットワークを組んで、

中央IRBで審議し親契約を結び治験を実施するスタイルが、多少なりともあるようです。 

○八田座長 同じ経営母体ではないところでもやろうとしているわけですね。 

○内山グループ長 はい。 

○八田座長 分かりました。 

○内山グループ長 次に書かせていただいたものは、これは治験実施者に対するインセン

ティブでございます。現状、治験に参加いただきますと、治験の研究費というものを医療

機関に我々は納めさせていただいているのですけれども、そこから先は医療機関の内規に

従って、病院が必要な費用を取って、治験実施医師が所属する医局等にある一定割合を落

としていくようなスタイルがとられております。我々の提案は、医療機関に必要な経費は

支払いますけれども、それとは別に、きちんとしたルールに従って、実際に治験を担当さ

れた方に直接、今まで以上にインセンティブを感じていただけるような金額を出していき

たいという提案でございます。 

 Ｃについては、さらにその先なのですけれども、実際にそういった個人の収入として支

払わせていただいたものに関して、税制上の優遇措置、所得控除のようなことができない

のかということでございます。 

 そして、現状の課題として挙げました治験参加者、ボランティアに対するインセンティ

ブにつきまして、Ｄに挙げておりますけれども、現在、治験参加者に対しては、治験協力

費という形で、金銭をお渡ししております。こういったものに関して税制上の優遇措置を

とれないかという提案でございます。 

 最後に挙げましたものは、ちょっと毛色が異なりますけれども、医師が自ら治験を計画

し実施する医師主導治験の実施件数が近年増えつつあります。その中で、治験に入られた

患者の併用薬の費用を医療機関のほうで負担されているわけですが、特定の疾患群・領域

では、その費用負担がかなり高額になってしまう。これはがん領域が特にそれに該当する

のですが、がん領域の費用負担が医療機関にとってはかなり重くのしかかってしまって、

治験実施に対してはデメリットになってしまっている。こういったものを自治体で補って

いただくことができないかという提案でございます。 

 それぞれ設問⑦⑧で何がネックなのかということをうたっておりますけれども、先ほど

の親契約、孫契約という話につきましては、GCP第13条に、治験依頼者と医療機関で契約を

結ぶことということが記載されていまして、親契約、孫契約といった変則的な契約パター

ンについては、明確には記載されておりません。ただし、先程も話しましたとおり、厚生
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労働省の説明会などでそういったスタイルのものは実際にはやっても構わないということ

を聞いております。 

 ただ、現実それができていないということですので、まずは特定の地域内の施設は全て

束ねられるような、そういった取組を自治体にお願いできないかということでございます。

なので、これは規制がひっかかっていることではないのですけれども、現実できていない

部分を自治体の協力を得て何とか打破できないかということです。 

 あとは、治験責任医師、治験を実際にやる方へのお金の支払いということなのですけれ

ども、現在、医療機関と製薬会社が契約を結ぶということがGCPで規定されております。こ

れの延長線上として、我々は医療機関に研究費を支払っているわけですが、特に責任医師

に直接研究費を払ってはいけませんよという基準があるわけではありません。したがいま

して、責任医師等へのインセンティブを高めるために、新しい研究費の支払い方法をとれ

ないかということでございます。 

 これは法令ではございませんけれども、医療機関ごとに研究費の算出根拠、算出方法と

いうのが決まっていまして、そういったものは一旦撤去した上で、新たなポイント制度な

り算出方法を決めて、それ相当の金額を実際に治験を担当した方にお支払いしたいという

ことでございます。 

 その金額につきましては、先ほど日本の研究費がかなり高額だという話をしましたが、

この新しい支払い方法により治験全体の費用を諸外国と同じレベルに押さえて、それ相当

の金額を治験を担当した方にお支払いしたいという提案でございます。 

 最後に、設問⑩に関しまして、これらの提案を実施した場合に想定される経済的社会的

効果でございますけれども、先ほどの親、孫、こういったスタイルをとることによりまし

て、治験の手続の効率化が図れるだろうと考えます。また、研究費の支払いに関しまして、

１か所でまとめて事務処理を行いますので、治験全体とし事務管理費は大幅に少なくする

ことができるだろうと。そして、新しいポイント制度を導入することによって、研究費全

体の軽減、そして、メーンプレーヤーへの適切な還元ということが実現できるのではない

かと。以上の取組を特定の地域でまず試行し、予想通りの効果が得られるのであれば新た

なビジネスモデルとして全国に普及していけるかもしれません。こういった取組によって、

海外に流れつつある臨床試験をまた日本に引き戻して、日本の医療をより充実させること

ができるのではないかという考えで、このような提案をさせていただきました。 

 私からは以上です。 

○八田座長 どうもありがとうございました。それでは、一、二伺いたいのですが、まず、

直接医者に支払うということがあまり今なされていないということですが、これは国立大

学の先生の場合には可能なのですか。国立大学の先生が、国立大学の施設を使って、国立

大学の教員としての給料をもらっていて、そこにやることはできるのですか。 

○内山グループ長 それは、国家公務員としての規定に反しないようにする必要があると

思います。 
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○八田座長 そこのところはどのようにお考えですか。そこの期間だけちょっと離れても

らって、一種の研究休暇的なものを使ってやる。 

 私は、要するにこれを、むしろこういうことがあったほうがいいと思っているのだけれ

ども、アメリカの大学だと普通、科学研究費をもらっても、大学の先生には科学研究費か

ら給料が出るのですよ。そんな立派なものではないけれども、普通の給料と同額が出るの

です。その間、大学の試験監督もしなくてもいいし、委員会も出なくていいし、授業もし

なくていいと。そのかわり、大学は浮いたお金で客員教授を雇ってちゃんとやるというこ

とが向こうはできます。しかし、日本の科研費はお給料が出ないのですね。必ず授業もし

続けろ、委員会も出ろと、ただ、研究費で機材は買ってもいいという仕組みなのです。だ

から、随分日本の先生は差がつけられていますね。 

 だけれども、先ほど言ったようなことが今の制度でもできないわけではないので、そこ

の間ちょっと国立大学から抜けて、抜けるというか、籍は置いておくのだけれども、こち

ら側のお給料で払ってもらう。そのかわりに、ちゃんとそちらのほうで退職金の積立てか

ら何から全部賄うような制度にする、これは可能なのですね。それを考えていらっしゃる

のかどうか。そこで特に高い給料を払うということが可能かどうか、これはよく分からな

いです。それを考えていらっしゃるのかどうか、それが一つですね。 

 それから、高い給料をもらっていれば所得控除の特別なものをやるということはあり得

ないのではないですか。おたくのほうが重要な研究をやっていらっしゃるので、研究に対

して国が税制上の助成をするとかならあり得ると思うけれども、個人が高い給料をもらっ

ているのに、何か特別なことだから所得控除があるというのは、私はないと思います。だ

から、むしろ私がちょっと思うのは、今の大学、特に国立大学の場合に、お給料体制と新

しい研究費でもらえる体制をきちんと区別する仕組みが必要なのではないか、それが一つ

です。 

 もう一つは、実際の孫契約は、規制はないのだけれどもどこもやらない、それで自治体

に奨励してもらいたいと、これはよく分からないのです。やれるのにやらないなら、やら

ない理由、相当な理由があるのではないかと思って、自治体が言ってもしょうがないので

はないかというのがあるので、何でやらないのかというのを伺いたいと思います。 

○内山グループ長 何でやらないのかというのは、私も正直、実際に当事者に確認したこ

とはないので分からないですけれども、医療機関にとってそれほどメリットがないと捉え

られているのかもしれません。各医療機関は現在製薬会社と直接契約を結ぶプロセスを持

っているわけですね。新たな契約形態をとるとすると、新しい手順を作らなければいけな

い。その手順を作るだけのメリットが医療機関にはないのかもしれないですね。 

○八田座長 それは、この10番で書いてあるみたいに、基本的には色々な事務管理費とか

が節約できるはずだからメリットが生じるわけで、そのメリットは子の医療機関か、ある

いは製薬会社自身に必ず生じるはずなのですね。また、製薬会社が提案されているという

ことは、おそらく製薬会社にも最終的にはメリットが生ずるわけだろうから、孫契約をや
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ったら優遇した支払いをするよということがあれば済むので、自治体の出る幕ではないの

ではないかという気がするのです。 

○内山グループ長 治験は病院にとって事業の一つですので、各医療機関で手続を行い、

治験を実施する場合、発生する事務経費は病院の収入なわけです。新たな契約形態とする

と事務経費の多くを親が取ってしまい自分たちは微々たる管理費しか入ってこないことに

なります。そうなると病院にとっては逆にマイナスになるのではないかと思うのです。 

 個々の医療機関単位で考えるとマイナス面が目立ちますが、特定の地区単位で考えると、

この地区が中心になって新薬を創出しようというような大きなゴールに向かってやってい

きますので、治験全体の効率化が重視されることになります。そのような取りまとめ、調

整を自治体にお願いしたいという趣旨です。これはもちろん我々がやっていってもいい話

なのですけれども。 

○八田座長 親子契約と孫契約としてあるとしたら、小規模なというか、子の医療機関が

自分のところだけでやれるのに比べて、孫契約もやったら総量が増えるわけですから、そ

れは幾分はプラスしてあげようというのがあってもいいのではないですか。 

 それで、そこのインセンティブを製薬会社がきちんとお付けになれば、では、やりまし

ょうということになるのではないですか。今のままよりは、孫契約の会員を増やしたら余

計に入るという仕組みは、やはり作る必要があるのではないでしょうかね。だから、これ

は自治体がやってもあまり乗ってこないのではないかという気がするのが一つ。 

 ３番目に、併用薬の費用負担を医療機関が負担するのは大変だから、これは自治体がと

いうのも、これも自治体にとってあまりタックスペイヤーに対して負担することを説明で

きることではなくて、むしろこれはやはり製薬会社がきちんと負担してよということにな

るのではないかと思うのです。 

 私が思うには、今の一連のお話で一番インセンティブを与えられるのは、大学の先生に

通常の研究費とかお給料の外の枠で払える仕組みを考えるということかと思うのです。 

○原委員 今の直接の支払いの話とか、この議論は過去にはされているのですか。 

○内山グループ長 直接の支払いというのは、少なくともやったことはないですね。 

○原委員 治験の活性化の議論は、それこそ最初にお話しになったように長く議論されて

いるテーマなので、あまりそこでは。 

○内山グループ長 まず、我々製薬業界が言っていたのは、医療機関との契約ではなくて

医師個人との契約を結び、この契約に基づき医師に研究費を支払うというスタイルです。

しかし、例えば医師がその治験をやることによって病院で何らかの問題を起こしてしまっ

た場合に、医師個人だけではその責任を負えず、病院として責任を負う必要性が生じます。

このようなケースを想定すると病院との契約が必要ということになり、医師個人との契約

についてはそれ以上話が進まないのです。 

 今、我々が提案しているのは、医療機関と我々は直接または間接的に契約を結び、病院

としての関与はそのまま残しておこうという提案です。 
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○八田座長 事務局からは何か御質問はありますか。すごくいい改革の種が入っているよ

うに思うのですよ。しかし、国立大学の先生に一定の期間もうけるチャンス、もうけるだ

けではなくて研究にも役に立つのでしょうけれども、授業とか何とかとはちょっと離れた

ことに特化していただくための正当化するような制度の枠組みはどうも要るのではないか

という気がしますね。 

○内山グループ長 我々はどちらかというと民間をイメージしています。今、どちらかと

いうと国立よりは民間のほうに治験を依頼する傾向があります。 

○八田座長 私立大学。 

○内山グループ長 私立大学、民間病院であるとか、個人のクリニックにも積極的に治験

を依頼しています。 

○八田座長 そうしたら、個人に払うのに何の障害があるのですか。民間の病院で治験の

お給料を余計に上乗せするということには、病院の裁量でできるのではないですか。 

○内山グループ長 クリニックであれば問題ないと思います。ただ、それ以外の場合は医

療機関との契約というのがあって、慣習的にやはり研究費は医療機関に納めるものという

のがあります。 

○八田座長 納めてもいいけれども、これを分けてくれという契約ができない規制がある

のですか。 

○内山グループ長 公的な規制はないと思いますが、医療機関内の内規の話かと思います。 

○八田座長 最初からの契約を、お給料部分は離して契約したいということはできないの

でしょうか。 

○内山グループ長 病院の職員に対して個別にそういうことができるのかどうか現時点で

は分かりません。 

○八田座長 それは先ほどの国立大学のと全く同じ問題になってしまいますね。国立大学

で私の知っている例は、独法が研究費を出して、そこの研究費からお給料が支払われると

いうのはあります。そして、その部分、ちゃんと国立大学のほうのお給料が浮くので別の

人を雇えるというのは今でもできます。ただし、私の知っている例では、給料とかの上乗

せは特になくて、他の業務をしなくていいという、そこのメリットだけなのです。それだ

けでもある程度のメリットになるかもしれませんけれどもね。 

 どうもありがとうございました。 


