
各関係団体御中

令和7年度治験エコシステム導入推進事業において作成された

治験実施医療機関の業務に係る統一様式の活用について(依頼)

標記について、別添写しのとおり、各都道府県衛生主管部(局)長及び関係団

体の長宛て通知しましたので、貴団体会員等に対し周知いただきますよう御配慮

願います。
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各都道府県衛生主管部(局)長殿

⑤
医政研発 1001 第 2 号

医薬薬審発 1001 第 7 号

令和 8年10月1日

令和7年度治験エコシステム導入推進事業において作成された

治験実施医療機関の業務に係る統一様式の活用について(依頼)

近年、ドラッグ・ラグ/ドラッグ・ロスの解消や、必要な医薬品を速やか

に国民に届けるための治験環境の更なる改善等が重要な政策課題とされて

おり、国民に必要な医薬品をより迅速に届ける観点から、被験者、製薬企業、

医療機関、規制当局等のあらゆるステークホルダーが協力して効率的に治験

を行うための仕組み q台験エコシステム)の早期導入が期待されています。

これを踏まえ、厚生労働省では、独立行政法人医薬品医療機器総合機構(以

下「機構」という。)と連携し、令和6年度から「治験エコシステム導入推

進事業」(以下「本事業」という。)を実施しており、治験の実施に係る実務

上の課題の整理及びその解決に向け、治験に関わるステークホルダーととも

に検討を進めているところです。

令和7年度の本事業において、治験手続の効率化及び治験実施医療機関等

の実務上の負担の軽減を目的とした治験実施医療機関の業務に係る統一様

式(以下「本統一様式」という。)が作成され、この度、「令和 7年度治験工

コシステム導入推進事業活動報告書」とともに機構ホームページにおいて公

表されましたので、下記について、貴管下医療機関及び関係事業者に対し、

本統一様式の作成趣旨とともに周知いただき、治験の計画、実施及び管理等

の各段階において本統一様式の積極的な活用が検討されるよう、特段のご配

慮をお願いいたします。

なお、別添のとおり製薬関係団体の長宛てに依頼し、別記の関係団体宛て

にも周知依頼することを申し添えます。

厚生労働省医政局研究開発政策課長

(公印省略)

厚生労働省医薬局医薬品審査管理課長

(公印省略)



治験実施医療機関の業務に係る以下の統一様式について、機構ホームペ

ージにおいて公表されたこと。

<治験実施医療機関の業務に係る統一様式>

. site signature and Delegation of Responsibilities Log

・治験データの原資料特定りスト・プロセス管理シート

・履歴書(英語版)

・ participant ldentification code List and Enr011ment Log

・トレーニング記録

・治験薬管理表

・治験薬調製記録

記

2.本事業等を通じて、治験関連文書を統一することにより治験を効率的に

実施する取組を進めていることから、全ての治験実施医療機関において

原則として構成及び内容を変更することなく本統一様式が活用されるこ

とが望まれること。なお、治験の特性に応じて、本統一様式の使用並びに

項目の補完及び調整が必要な場合は、治験依頼者及び治験実施医療機関に

おいて検討されたいこと。

3.治験実施医療機関の業務に係る統一様式仂Π工可能なファイノレ)及びそ

の関連書類に加え、外部団体により作成された様式(Financial

Disclosur. Form)の推奨に関する情報については、下記の機構ホームペ

ージに掲載されていること。

0 治験エコシステム導入推進事業の成果(機構ホームページ)

https ://WWW. pmda. go. jp/review-services/inspections/drugs/0013. html



別記

公益社団法人日本医師会

公益社団法人日本歯科医師会

公益社団法人日本薬剤師会

一般社団法人日本病院薬剤師会

公益社団法人日本看護協会

公益社団法人全国自治体病院協議会

一般社団法人日本病院会

公益社団法人全日本病院協会

一般社団法人日本医療法人協会

公益社団法人日本精神科病院協会

総務省自治行政局公務員部福利課

厚生労働省医政局医療機構運営支援課

厚生労働省労働基準局安全衛生部計画課

文部科学省高等教育局医学教育課

防衛省人事教育局衛生官付

日本郵政株式会社事業部門病院管理部

健康保険組合連合会

国永左§務員共済糸且合連合、会

一般財団法人船員保険会

公益社団法人全国国民健康保険診療施設協議会

全国厚生農業協同組合連合会

日本赤十字社

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

各地方厚生局



日本製薬団体連合会会長

日本製薬工業協会会長

米国研究製薬工業協会在日執行委員会委員長

一般社団法人欧州製薬団体連合会会長

一般社団法人日本CR0協会会長

日本SM0協会会長
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医薬薬審発 1001第 8 号

令和 8年10月1日

令和7年度治験エコシステム導入推進事業において作成された

治験実施医療機関の業務に係る統一様式の活用について(依頼)

近年、ドラッグ・ラグ/ドラッグ・ロスの解消や、必要な医薬品を速やか

に国民に届けるための治験環境の更なる改善等が重要な政策課題とされて

おり、国民に必要な医薬品をより迅速に届ける観点から、被験者、製薬企業、

医療機関、規制当局等のあらゆるステークホルダーが協力して効率的に治験

を行うための仕組み(治験エコシステム)の早期導入が期待されています。

これを踏まえ、厚生労働省では、独立行政法人医薬品医療機器総合機構(以

下「機構」という。)と連携し、令和6年度から「治験エコシステム導入推

進事業」(以下「本事業」という。)を実施しており、治験の実施に係る実務

上の課題の整理及びその解決に向け、治験に関わるステークホルダーととも

に検討を進めているところです。

令和7年度の本事業において、治験手続の効率化及び治験実施医療機関等

の実務上の負担の軽減を目的とした治験実施医療機関の業務に係る統一様

式(以下「本統一様式」という。)が作成され、この度、「令和 7年度治験工

コシステム導入推進事業活動報告書」とともに機構ホームページにおいて公

表されましたので、下記について、貴管下医療機関及び関係事業者に対し、

本統一様式の作成趣旨とともに周知いただき、治験の計画、実施及び管理等

厚生労働省医政局研究開発政策課長

(公印省略)

厚生労働省医薬局医薬品審査管理課長

(公印省略)



の各段階において本統一様式の積極的な活用が検討されるよう、特段のご配

慮をお願いいたします。

なお、別添のとおり各都道府県衛生主管部(局)長宛てに依頼し、別記の

関係団体に対しても周知依頼することを申し添えます。

治験実施医療機関の業務に係る以下の統一様式について、機構ホームペ

ージにおいて公表されたこと。

<治験実施医療機関の業務に係る統一様式>

・ site signature and Delegation of Responsibilities Log

・治験データの原資料特定りスト・プロセス管理シート

・履歴書(英語版)

・ participant ldentification code List and Enr01].ment Log

・トレーニング記録

・治験薬管理表

・治験薬調製記録

0 治験エコシステム導入推進事業の成果(機構ホームページ)

https ://WWW. pmda. go. jp/review-services/inspections/drugs/0013. html

記

2.本事業等を通じて、治験関連文書を統一することにより治験を効率的に

実施する取組を進めていることから、全ての治験実施医療機関において、

原則として構成及び内容を変更することなく本統一様式が活用されるこ

とが望まれるとと。なお、治験の特性に応じて、本統一様式の使用並びに

項目の補完及び調整が必要な場合は、治験依頼者及び治験実施医療機関に

おいて検討されたいこと。

3.治験実施医療機関の業務に係る統一様式仂U工可能なファイノレ)及びそ

の関連書類に加え、外部団体により作成された様式(Financi飢

Di.closur.Form)の推奨に関する情報については、下記の機構ホームペ

ージに掲載されていること。



別記

公益社団法人日本医師会

公益社団法人日本歯科医師会

公益社団法人日本薬剤師会

一般社団法人日本病院薬剤師会

公益社団法人日本看護協会

公益社団法人全国自治体病院協議会

一般社団法人日本病院会

公益社団法人全日本病院協会

一般社団法人日本医療法人協会

公益社団法人日本精神科病院協会

総務省自治行政局公務員部福利課

厚生労働省医政局医療機構運営支援課

厚生労働省労働基準局安全衛生部計画課

文部科学省高等教育局医学教育課

防衛省人事教育局衛生官付

日本郵政株式会社事業部門病院管理部

健康保険組合連合会

国家公務員共済組合連合会

一般財団法人船員保険会

公益社団法人全国国民健康保険診療施設協議会

全国厚生農業協同組合連合会

日本赤十字社

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

各地方厚生局


