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צּ ︣ Ṍ צּ קּ ḵṌ

１つの薬ができるまでには、長い年月がかかります。

「薬の候補」になる物質の発見、化合物の合成を行います。

細胞や動物に使用して安全で効果があるか研究します。

国（厚生労働省）で承認されて初めて「医薬品」として使うことができます。

ךּ︡ ḵ

販売後も薬の効果や安全性を調べます。

ể

Ễ

Ệ

ệ

ṕ ） 人で実際に使ってみて、安全で効果があるか試験を行います。

ễ

第３相：多数の患者さん

ごく少量の量から

投与し、治験薬の

安全性や体の中の

動きを調べます。

治験薬の効き目、副

作用、適切な使い方

（量、間隔、期間）

を調べます。

第１相：健康な人 第２相：少数の患者さん

治験薬の効き目や安全性を最終確

認します。
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治験への参加は、理由を問わず、いつでも自由にやめることができます。また、体調によっては、治験を途中で中断
したり中止したりすることもあります。
途中で治験への参加をやめたとしても、患者さんにとって不利益になることはありません。

ểḰ Ṍ ỄḰ ḱ ễḰ

治験の参加は主治医から勧めら

れる場合と、患者さんご自身で

見つける場合があります。

担当医師や臨床研究コーディ

ネーター（CRC）から治験の目

的や内容、治験薬の予想される

効果や副作用の説明を受けます。

治験の条件に合う

か、診察や検査を

します。結果に

よっては、参加で

きないこともあり

ます。

治験期間中は様々な

検査をして、病気の

回復具合や体調の変

化を見ます。

治験が終了した後も、体調の確認を

することがあります。

ỆḰ ệḰ ḱ ỈḰ

決められたスケジュールで

治験薬を使います。

治験の内容を十分に

理解し、参加の意思

が決まったら、同意

書に署名します。

︡
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︡לּ פּ

治験では国（厚生労働省）で承認されていない治験薬を投与します。そのため、効果が現れない（病気が治

らないかもしれない）、または副作用が発生する可能性があるなど、治験に参加する方にとってリスクが伴

う場合があります。

פּ כֿ ḭ ︣ צּ ḭפּךּ ︣Ḯ ḭ

￼ אל ךּ צּ ︣Ḯ ḭ ︣ פּ פּלּ

פֿ כֿ צּ קּ ︣Ḯ

このようなリスクを伴う可能性があることが分かっていても、治験薬を人に対して使ってみて、本当に安全

なのか、効果はあるのか、どのくらいの量で使用するのが適切なのかを調べることは、新しい薬の誕生のた

めには欠かせないとても重要な過程です。医療はそのようにして進歩してきました。

652,336化合物 75化合物 21化合物

︣

出典：日本製薬工業協会調べ

ểṊ8,698

ṕ0.0115ṾṖ

ịṌ17

ểṊ31,064

ṕ0.0032ṾṖ

● 医薬品開発には一般的に９年から17年ほどかかると言われています

● 治験に進んでも有効性や安全性が確認できず、失敗することも多くあります

75から21に減っている！

薬物標的の
同定

リード化合物
発見

リード化合物
最適化 非臨床試験 治験 承認申請
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ḱ ḱ ṕ ṇ Ṗ

治験・臨床試験・臨床研究等の分類（イメージ）

臨床研究（＝人に対する研究）

臨床試験（＝介入研究）

企業治験

治験 ※基礎研究

細胞等を用いた研究

生命科学・医学系研究

介入のない臨床研究

観察研究

手術・手技等の臨床試験

※「治験」は、薬事承認申請目的で実施される医薬品等の臨床試験
※臨床研究法上の「臨床研究」は、医薬品等を用いる治験以外の臨床試験

臨床研究法上の
臨床研究※ 医師主導治験
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Ⅰ 我が国の現状
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︢

Å ᶍ ᶊᶧᶩᴲ═ ᶍ ᶊ ᵶᶅGCP G֩ood Clinical Practice ֪ᵫ ᵴᶫᴲטּ ᶊ

ᵴᶫᵾᵲᶇᶊᶧᶩ ═Ǝ ᶍ ᶍ ᶍ ᶊ ᵸᶪ ֩ 28 ᴳ∙ּזGᴂCP ᵇᶇ

ᵣᵥᴳ֪ᵫ ᵴᶫᵾᴳ

ÅGCP ᶎ IƎCH ֩ EU ═ ֪ᶊᶧᶩ ≥ᵴᶫᵾICH - GCP ᶊ ᶄᵮᶡᶍᶆᵡᶩᴲ

ᶍ ᶆᵡᶪᴳ

Åᶝᵾᴲ═ ᶍ ᶊ ᵶᶅᶎᴲ 14 ᶍ ᶊᶧᶩ GƎCP ᵫ ᵴᶫᴲטּ 17 ᶊ ᵴᶫᵾᵲᶇ

ᶊᶧᶩᴲ═ ᶍ ᶍ ᶍ ᶊ ᵸᶪ ֩ 17 36 ֪ᵫ ᵴᶫᵾᴳ

厚生科学審議会 臨床研究部会, 「臨床研究・治験の推進に関する 今後の方向性について 2025年版とりまとめ」, 令和７年６月 より
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︢
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Å GCP ᵫ ᶊ ᵴᶫᶪᵲᶇᶊᶧᶩᴲ ᶍ ᴲ Ǝּש ᶊ ᵸᶪ ᶎ ᶇ ᵶᶅ ᵬ

ᵮ ᵶᵾᴳ

Å ╗ ᶆᴲ ᶍ ᶎᴲ ֩1993 ֪ ᶍ1,200 ᶱḜᴻ᷄ᶊ ᶊᵡᶩ GƎCP ᶍ ᶍ

8 1֩996 ֪ ᶊᶎ722 ᶊ ᵶᶅᵣᵾᵫ GƎCP ᶡ ᶎ ᶝᶨᵹᴲ 11 1֩999 ֪ ᶊᶎ

391 ᶝᶆ ᵶᶅᵣᶪᴳ

Å ᵲᶫᶊᶎᴲ ᶍ ᶍᵆḁḜᴻḑᵇᵆ ᵇᵆ᷈ḁḐᵇᶍ ᶆᶍ ᶍᶚᵪᴲ ᶊᵩᵰᶪ ᶍוֹ ᶫᶉᶈᶍ☼

ᶡ ᵧᶨᶫᶪᵫᴲ ·ᶉ ╣ᶇᵶᶅᴲ ᶍGCP ᶍ◖ ᵫ ᶉ ICH - GCP ᶇ╗ │ᶉᶪᵲᶇᶊᶧᶪ

☼ ᶡּס ᶇᵶᶅ ᵧ ᶪᴳ

厚生科学審議会 臨床研究部会, 「臨床研究・治験の推進に関する 今後の方向性について 2025年版とりまとめ」, 令和７年６月 より
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︢

15 4 שּ ᶇ ᵫ ᶆᵆ טּ ᷀ ᵇᶱ ᶩᶝᶇᶠ

19 ᵆ ᵾᶉ טּ ᷀ ᵇ

24 ᵆ ᴴ טּ ᵪ 2012 ᵇɵ ᶩᶝᶇᶠ

12 ᵆ ᴴ ᶍ ᶊ ᵸᶪ ᶍ ᶊᶃᵣᶅ2019 ᶇᶩᶝᶇᶠᵇ

ᶱ

ᴲ

Å 26 ᴴ═

Å 27 ═ ֩ 23 205 ֪ᶊᵩᵣᶅᴲ ╪ᶱ∞ ᶄᵰ

Å 27 ═ A֩MED ֪ᶍ

Å 29 ֩ 29 16 ֪ᶍ ᶒ

厚生科学審議会 臨床研究部会, 「臨床研究・治験の推進に関する 今後の方向性について 2025年版とりまとめ」, 令和７年６月 より 改
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●臨床研究中核病院の役割・機能を踏まえた承認要件の見直し

各拠点の特徴をより評価できるようなポイント制の導入、評価期間の延長、承認の取消基準等の明確化等による承認要件の見直しを検討する。

●国際拠点型臨床研究中核病院(仮称)の新設

国際共同治験・臨床試験実施の主導及び海外からの依頼に対応できる優れた拠点として「国際拠点型臨床研究中核病院」（仮称）の新設を検討する。

●特定領域に係る臨床研究中核病院の見直し

これまでの承認実績がないことやNC等の役割を踏まえ、政策医療領域のネットワークの強化とあわせて、廃止を含めた制度の見直しを検討する。

טּ ḱ
・国際共同治験・臨床試験を主導できる人材の育成
・ドラッグ・ロスへの対応
・国際共同治験のためのワンストップ相談窓口の設置
・ヒト初回投与試験の体制整備

・レジストリ・リアルワールドデータの利活用の促進
・クリニカル・イノベーション・ネットワーク構想の進展
・分散型治験を実施可能な体制の整備と効率的な適用・運用方法の模索
・臨床研究中核病院以外の施設の治験・臨床試験レベルの向上
・臨床研究中核病院・NC・JIHS・NHO等間での連携強化
・治験・臨床試験DXの推進

ḱ קּ
・AI関連技術を用いた症例分析など利活用の促進
・一括審査を進めるためのSingle IRB 化の推進
・ICH-E6 GCPの改定を踏まえた治験手続き等の運用の見直し
・電子カルテ情報を含む治験・臨床試験に必要なデータの標準化
・説明文書・同意文書・契約書等の書類の標準化

・Fair Market Value に基づく費用算定の導入推進
・モデル事業等を通じたタスクベース型の費用算定方法の検討

ḱ
・臨床研究総合促進事業等を通じた人材育成
・研究従事者や研究支援人材のキャリアパス構築、インセンティブ付与に向けた検討

ḱ ︣ ḱ ḱ
・治験・臨床試験の重要性に関する理解促進
・治験・臨床試験におけるPPIの啓発・推進
・jRCTをユーザーフレンドリーなデータベースにするための大規模改修
・jRCTにスマートフォンでアクセスしやすくする等、患者が扱いやすい情報提供の普及
・治験・臨床試験の実施に関する情報公開

ṡ ḱ ︣ ךּ 2025 Ṣ

2019 年に行った治験活性化のとりまとめから5年が経過し、臨床研究を取り巻く環境が変化したこと、政府の創薬力向上に関する取

組が掲げられたことを踏まえ、新たな治験活性化策を厚生科学審議会臨床研究部会において策定する。

טּ

・2019 年のとりまとめ後の社会情勢を踏まえた方策
・生成AI等の新たな技術や手法による、医療環境や海外での治験・臨床試験の変化への

備え
・認定臨床研究審査委員会及び治験審査委員会の質の確保
・特定臨床研究における保険外併用療養費制度の周知
・治験・臨床試験以外の臨床研究等について本とりまとめを踏まえた種々の取組

2025 Ỉ 30
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(Ṿ)

(2023 )

Å

Å

Source: ClinicalTrials.gov Cyntegrity

צּ ṇ
פֿ
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ӷ1 ӷ1

29Ṿ

14Ṿ

57Ṿ
( )

ӷ1 ӷ
1 (2013ï2022 )

Å

Å ӷ2022

1

Å1

Source: IQVIA Institute, May 2024. 

( ) 1 1

צּ ṇ
פֿ
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Å FIH

Å

(FIH)

FIH

Source: IQVIA institute Global Oncology Trends 2024

צּ ṇ
פֿ
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※出典：PMDA、FDA、EMA の各公開情報、明日の新薬（株式会社テクノミック）をもとに医薬産業政策研究所にて作成、厚生労働省にて集計
※１：2016 -2020 年に欧米で承認されたNMEのうち、2022 年末時点で日本では承認を受けていない品目を未承認として集計
※２：2023 年3月時点で開発情報のない品目を国内開発の未着手として集計
※３：欧米の承認取得年が設立から30年以内で承認取得前年の売上が5億米ドル未満の開発企業をベンチャーとして集計
※４：欧米にてオーファンドラッグ指定を承認時までに受けた品目をオーファンとして集計
※５：2022 年末時点で欧米で小児適応を取得した品目を小児として集計

ṇ発
ṕ ṇ Ṗ

56 47 37

ḱ Ṋ ḱ

承認済 未承認合計
未承認の内数

開発中

米国 136 7 3 4

欧州 86 57 26 31

日本 0 143 57 86

ḱ

Å 2023年3月時点において、欧米では承認されているが日本では承認されていない医薬品（未承認薬）は143 。

Å 未承認薬143品目中、 86 ṕ60.1%Ṗあり、そもそも צּ אל ṕṬךּ צּ ︡ Ṗךּ
という ḱ צּ ︡ ךּ と指摘されている。

Å 国内開発状況が未着手の86品目について傾向を分析したところ、 ṇ ḭ ṇ ḭ צּ קּ
。ことが分かったךּ

ṕ48 Ṗ ṕ40 Ṗ ṕ32 Ṗ

Ṿ Ṿ Ṿ

※ロス86品目のうち、ベンチャー、オーファン、小児のいずれでもない品目は14品目（16％）

（品目数）

（品目）
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新有効成分（件）

新GCP公布

新GCP完全施行
外国臨床データ受入れ
拡大

合計（件）

ˢ ˣ

注：治験届（令和2年8月改正版）の様式への切替えに伴い提出された治験計画届を除く

新たな治験活性化
５カ年計画

全国治験活性化
３カ年計画
（１年延長）

臨床研究・治験活性化
5カ年計画２０１２

臨床研究・治験の推進に関する
今後の方向性について
2019 年版とりまとめ
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Ⅱ 臨 床 研 究 中 核 病 院 に つ い て
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ǦȈƲӣ ǵ ǲֻ ǠȒƳ
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ɵ ⅛ ǲ֓қș₁ ǠȒ ǓƲ ǵ ǋ ⅛ ș Ǎ ș ǞǦʣǮ► ǿȠȭȹȷǮǔȒȏǍǲǱȒ
ɵ ș ǞƲӦѝǱ ̱ѰǵʤǮ ɅɶȽǵ֛ ș ǍǚǯǮƲ ⅛ Ǔ ǒǫҧ ǲ ȖȓȒȏǍ
ǲǱȒ

ǚǯǲȏȑƲ ǵ ǋ ⅛ ș ǞƲ ʫ̈ǵȏȑ Ǳӣ ǵ ͑ș֯ ǲǠȒƳ

ʝὑǵḨ ș ǦǞǦ ǲǫǋǭƲԌ ҥϐẎ Ǔ ̝ͪ ᾃ ̝ǵ ș ǋǦʣǮƲ ⅛ ʴ
ǯǞǭ ǠȒƳ

ǀ Ḩ ǵ͈ǁ
ɵї֥ ș ǏǦ ș̔ ɵ ǞƲᶮ ICH GCP ǵ ⅛ șὕ ǮǔȒǚǯ
ɵ ǵ ǋВֿ ⅛ ș̔ ɵ ǞƲ̀ǵӣ ǯВֿǮὕ ǮǔȒǚǯ
ɵ̀ǵӣ Ǔὕ ǠȒ ⅛ ǲᾍǞƲⱳ ǱȳɛɶɆș ǍǚǯǓǮǔȒǚǯ

וֹ ךּ

Кὦ

Ħ ǱǑƲӣἶǵ ֕Ƕ ǵǦȈ ǲⱳ ǓǉȒǯǔǲƲ ǵ ș♬ǦʣǮ ̱ǵЋ ֕Ƕʝ ș ǯǞǭͪἭǮǔȒ
ǚǯșὑȈǦ ̱ ѿͪἭ ǵ ὑǲ ⅛ ʴ ș қǠȒƳ
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שּ

○日本発の革新的医薬品・医療機器等の開発を推進するため、国際水準の臨床研究等の中心的役割を担う病院を
ṡ Ṣとして医療法上に位置づけ（平成27年４月施行）。

○一定の基準を満たした病院について、厚生労働大臣が社会保障審議会の意見を聴いた上で、臨床研究中核病院と
して承認する。

※令和７年６月現在で、下記の16病院を承認

○「臨床研究中核病院」の名称を掲げることで、国際水準の臨床研究等の中心的役割を担う病院として認知され、
より質の高い最先端の臨床研究・治験が実施できるため、

①臨床研究・治験に参加したい צּ ḭ צּ される
②臨床研究・治験を実施するための צּ שּ
③ פּ צּ שּ

などの効果が期待される。

ḱ צּ ṇ
ḱ
ḱ
ḱ צּ ṇ
ḱ
ḱ

ḱ
ḱ
ḱ
ḱ
ḱ
ḱ

ḱ
ḱ
ḱ
ḱ
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Ⅲ 臨 床 研 究 法 に つ い て
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Ṍ ︣ Ṍ
ノバルティス社の高血圧症治療薬ディオバンに係る臨床試験において、 ṇ

等があり、試験結果の信頼性や研究者の 等の観点から社
会問題化（平成25年夏）。（東京慈恵会医科大学、京都府立医科大学、滋
賀医科大学、千葉大学、名古屋大学が関連）
⇒平成26年１月、ノバルティス社を薬事法の誇大広告禁止規定違反の疑い

で刑事告発ṕ 3 6 צּ Ṗ。

ノバルティス社の白血病治療薬タシグナに係る臨床試験において、全ての患
者データがノバルティス社に渡っていたことなど、実質的にノバルティス社
が深く関与していたことが明らかになった。
⇒平成26年７月、薬機法の副作用報告義務違反についてノバルティス社に

対し業務改善命令。

CASE-J

武田薬品工業の高血圧症治療薬ブロプレスについて、既存の高血圧治療薬と
の比較で、心血管系疾患の発生に統計学的に有意差がないのに、一定期間経
過後には差があるかのような誤解を招きかねない広告があったことが発覚
（平成26年２月）。
⇒平成27年６月、薬機法の誇大広告禁止規定に違反するとして武田薬品工

業に対し業務改善命令。

23



平成30年4月1日（公布日：平成29年4月14日）

ṕ 29 16 Ṗ

臨床研究の実施の手続、認定臨床研究審査委員会による審査意見業務の適切な実施のための措置、臨床研究に関する資金等の提供に関
する情報の公表の制度等を定めることにより、臨床研究の対象者をはじめとする国民の臨床研究に対する信頼の確保を図ることを通じて
その実施を推進し、もって保健衛生の向上に寄与することを目的とする。

１．臨床研究の実施に関する手続
（１）特定臨床研究（※）の実施に係る措置

① 以下の特定臨床研究を実施する者に対して、モニタリング・監査の実施、利益相反の管理等の実施基準の遵守及びインフォーム
ド・コンセントの取得、個人情報の保護、記録の保存等を義務付け。

② 特定臨床研究を実施する者に対して、実施計画による実施の適否等について、厚生労働大臣の認定を受けた認定臨床研究審査委員
会の意見を聴いた上で、厚生労働大臣に提出することを義務付け。

③ 特定臨床研究以外の臨床研究を実施する者に対して、①の実施基準等の遵守及び②の認定臨床研究審査委員会への意見聴取に努め
ることを義務付け。

※ 特定臨床研究とは
・ 薬機法における未承認・適応外の医薬品等の臨床研究（薬事承認済みの用法等による場合とリスクが同等程度以下の場合を除く。）
・ 製薬企業等から資金提供を受けて実施される当該製薬企業等の医薬品等の臨床研究

（２）重篤な疾病等が発生した場合の報告
特定臨床研究を実施する者に対して、特定臨床研究に起因すると疑われる疾病等が発生した場合、認定臨床研究審査委員会に報告し

て意見を聴くとともに、厚生労働大臣にも報告することを義務付け。

（３）実施基準違反に対する指導・監督
① 厚生労働大臣は改善命令を行い、これに従わない場合には特定臨床研究の停止等を命じることができる。
② 厚生労働大臣は、保健衛生上の危害の発生・拡大防止のために必要な場合には、改善命令を経ることなく特定臨床研究の停止等を

命じることができる。

２. 製薬企業等の講ずべき措置
① 製薬企業等に対して、当該製薬企業等の医薬品等の臨床研究に対して資金を提供する際の契約の締結を義務付け。
② 製薬企業等に対して、当該製薬企業等の医薬品等の臨床研究に関する資金提供の情報等（※詳細は厚生労働省令で規定）の公表を

義務付け。
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第二条 この法律において「臨床研究」とは、 ẁ ︡ ךּ כֿ ḭ

פּ ︣ （当該研究のうち、当該医薬品等の有効性又は

安全性についての試験が、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（昭和三十五年法律

第百四十五号。以下この条において「医薬品医療機器等法」という。）第八十条の二第二項に規定する治験に該当す

るものその他厚生労働省令で定めるものを除き、当該医薬品等を人の疾病の診断、治療若しくは予防のため又は人の

身体の構造若しくは機能に影響を及ぼすために用いる場合において、当該医薬品等の有効性又は安全性を明らかにす

るために追加的に必要となる検査その他の行為（当該人の心身に著しい負担を与えるものとして厚生労働省令で定め

るものに限る。）を行うものを含む。）をいう。

「医薬品等を人に対して用いる」とは、医薬品、医療機器又は再生医療等製品を人に対して投与又は使

用する行為のうち、医行為＊に該当するものを行うことを指す。

＊医行為：医師の医学的判断及び技術をもってするのでなければ人体に危害を及ぼし、又は及ぼすおそれのある行

為（「医師法第17条、歯科医師法第17条及び保健師助産師看護師法第31条の解釈について（通知）」（平成17年７月26

日付け医政発第0726005 号厚生労働省医政局長通知））

「医薬品等を人に対して用いることにより、当該医薬品等の有効性又は安全性を明らかにする研究」と

は、当該医薬品等の有効性（性能）又は安全性を明らかにする目的で、 医薬品等を人に対して投与又

は使用すること（医行為に該当するもの）により行う研究をいう。

＊医薬品等：医薬品（体外診断用医薬品を除く。）、医療機器、再生医療等製品

25



医薬品等＊の臨床研究

手術・手技
の臨床研究

一般の
医療治験

（承認申請を目的とした
医薬品等の臨床試験）

未承認・適応外の
医薬品等の臨床研究

製薬企業等から資金提供を
受けた医薬品等の臨床研究

基準遵守義務
（GCP省令）

基準遵守義務
基準遵守

義務
（努力義務）

医薬品医療機器等法

＊医薬品等：医薬品（体外診断用医薬品を除く。）、医療機器、再生医療等製品

倫理指針など
診療ガイド

ライン
など

観察研究
※

※ ךּ︡ נּ

して行う場合は、臨床研究法の対象
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認定臨床研究審査委員会が実施計画・研究計画書等を審査

統括管理者が、実施計画・研究計画書等を認定臨床研究審査委員会に提出

統括管理者、研究責任医師が特定臨床研究を実施
⇒以下の事項について遵守することを義務付け

厚生労働大臣に実施計画を提出（認定臨床研究審査委員会の意見書を添付）
jRCT（Japan Registry of Clinical Trial ）への登録・公開により行う

Ẉ
・臨床研究の実施体制・構造設備に関する事項
・モニタリング・監査の実施に関する事項
・健康被害の補償・医療の提供に関する事項
・製薬企業等との利益相反管理に関する事項 等

Ẉ ṇ ḱ

Ẉ ḱ

Ẉ

＜上記の手続に違反した場合の対応＞

改善命令
研究の全部又は
一部の停止命令

立
入
検
査
・
報
告
徴
収

（検査の忌避・虚偽報告の場合）

緊急命令
（研究の停止等）

（保健衛生上の危害の発生又は拡大防止の
ために必要と認めるとき）

実施医療機関の管理者の許可
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ệ ︡

19Ṍ26ễ ểṌ11

Ễ Ệ

■ 臨床研究を取り巻く状況を勘案した臨床研究法の法改正も含めた対応策の検討

12 13

27Ṍ2912 Ṍ Ệ ễ

■ 臨床研究法の施行後５年における各論点の検討の方向性案について議論

ḱễ

■ 運用状況に合わせ省令改正の他、通知を発出
ｰ 個人情報保護法の改正に伴う見直しにかかる省令改正
ｰ 法の運用改善を図るための省令改正（手続合理化、届出のオンライン化）
ｰ 認定臨床研究審査委員会における認定更新要件の見直しにかかる省令改正

Ỉ

30Ệ

■ 臨床研究法の施行後５年における各論点の検討の方向性ととりまとめの方針について議論

■ 臨床研究法の施行後５年の検討に関する論点の抽出
■ 臨床研究法の見直しの論点と法制定時の附帯決議における検討項目について
■ 臨床研究法見直しに係る関係者ヒアリング
■ 臨床研究法の見直し各論点と方向性について議論
■ 臨床研究法の施行後５年の検討に関する論点と検討の方向性案について議論
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ệ ︡ ṕ Ṗ

ễḰ
ṕểṖ
Ẍ

Ẍ jRCT
jRCT
Ẍ jRCT

ṕỄṖ

Ẍ COI
COI

Ẍ

ểḰ
ṕểṖ
Ẍ

Ẍ

ṕỄṖ
Ẍ

ṕễṖ
Ẍ

Ẍ

ṕỆṖ
Ẍ

Ẍ CRB
30

Ẍ
CRB

ỄḰ
ṕểṖ
Ẍ

ṕỄṖ
Ẍ

Ẍ

Ẍ Q&A CRB

ểḰ
ṕểṖ ṕ Ṗ
ṕỄṖ
Ẍ

ṕễṖ
Ẍ

ỄḰ
ṕểṖ

Ẍ

Ẍ ễ Ỉ ṕ ể Ṗ
ỉ

Ẍ
Ẍ CRB

ẑ CRB
ễ Ỉ ṕ ể Ṗ ỉ

ẑ CRB
CRB CRB

β令和４年６月３日厚生科学審議会臨床研究部会とりまとめ

ᵠ Ⱨ‮
ᵠ Ⱨ‮
ᴂↄϙ

R５補正で対応

ṕR6/5/31 Ṗ

R6.4.1施行
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︣
︣ ṕ Ỉ 51 Ṗ ṥ Ỉ Ỉ 14 Ṧ

昨今の技術革新等を踏まえ、先端的な医療技術の研究及び安全な提供の基盤を整備し、その更なる推進を図るため、

再生医療等安全性確保法の対象拡大及び再生医療等の提供基盤の整備、臨床研究法の特定臨床研究等の範囲の見直し等

の措置を講ずる。

ểḰ 【再生医療等安全性確保法】

① 細胞加工物を用いない遺伝子治療（※１）等は、現在対象となっている細胞加工物（※２）を用いる再生医療等と同様に感染症の伝播

等のリスクがあるため、対象に追加して提供基準の遵守等を義務付けることで、迅速かつ安全な提供及び普及の促進を図る。

※１ 細胞加工物を用いない遺伝子治療：人の疾病の治療を目的として、人の体内で遺伝子の導入や改変を行うこと。

※２ 細胞加工物：人又は動物の細胞に培養等の加工を行ったもの。

② 再生医療等の提供計画を審査する厚生労働大臣の認定を受けた委員会（認定再生医療等委員会）の設置者に関する立入検査や欠格事

由の規定を整備することにより、審査の公正な実施を確保し、再生医療等の提供基盤を整備する。

ỄḰ ︡ 【臨床研究法、再生医療等安全性確保法】

① 医薬品等の適応外使用（※３）について、薬事承認済みの用法等による場合とリスクが同程度以下の場合には臨床研究法の特定臨床

研究及び再生医療等安全性確保法の再生医療等から除外することにより、研究等の円滑な実施を推進する。

※３ 薬事承認された医薬品等を承認された用法等と異なる用法等で使用すること（がんや小児領域の研究に多い。）

② 通常の医療の提供として使用された医薬品等の有効性等について研究する目的で、研究対象者に著しい負担を与える検査等を行う場

合は、その研究について、臨床研究法の対象となる旨を明確化することにより、研究対象者の適切な保護を図る。

公布の日から起算して１年以内において政令で定める日（←令和７年５月31日）

等
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ךּ︡ נּ לּ
︣

Å

Å

医薬品等の使用 検査等
臨床研究法の
対象か否か

１． 医薬品等を使用する場合 （内容問わず）

２． ︡ 医薬品等を
使用する場合

研究目的で研究対象者に著しい負担を与える
検査等を通常の医療に追加して行う場合

例：骨髄穿刺、造影剤を使用するCT検査など

（厚生科学審議会の意見を聴いて厚生労働省令等で定める）

上記以外の検査等を通常の医療に追加して行
う場合

通常の医療に必要な範囲の検査等のみ
（研究目的の検査等は行わない）

ṥ Ṧ

「次に掲げる医薬品等」とは、有効性又は安全性を明らかにする目的で人に対して投与又は使用する医薬品等及び最も適

切な医療を提供した結果としての診療情報又は試料を利用する研究において追加的に行う著しい負担を与える検査その他

の行為において用いられる医薬品等をいう。

Ễ Ễ Ễ
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︣
︡

Å法改正以前は、臨床研究における医薬品等の使用方法が、 ︡ ṕ
Ṗ（β） し、実施基準の遵守や実施計画の提出等が義務付けられる。

β 特にがん領域と小児領域においてこのような研究が多く行われている。

Åこのような医薬品等の適応外使用について、研究対象者の生命及び健康へのリスクが
פּ する。

注 厚生科学審議会の意見を聴いて厚生労働省令等で定める。なお、再生医療等安全性確保法においても、再生医療等製品の適応外使用について同
旨の対応を行う（同法の適用対象から除外する）。

想定される例

診療ガイドラインで推奨されており

日常診療で実施されている用法

厚生科学審議会の意見を聴いて厚生労働省令等で定める

医薬品等の臨床研究

特定臨床研究

製薬企業等から資金提供を
受けた医薬品等の臨床研究

未承認の医薬品等又は医薬品等の適応外使用を行う臨床研究

薬事承認済みの用法等と

同程度以下のリスクのもの

医薬品等の適応外使用を行う臨床研究

薬事承認済みの

用法等による

臨床研究

未承認の医薬品等

を用いる臨床研究

第36回 臨床研究部会
資料２－１

令和６年９月４日
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ḭ ṇ ṇ ךּ

厚生労働省ホームページ上に、「臨床研究法について」のページを作成

臨床研究法

政令

省令

通知

統一書式

Q&A

事例集

相談窓口リンク

関連事業

チェックリスト

参考資料 等を掲載

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000163417.html

33

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000163417.html


︣

https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_58183.html

＜相談事項＞

・医薬品等を用いた臨床研究の適応外医薬品等の該当性

・研究目的で追加的に行う検査等の「著しい負担を与える
検査等」の該当性

臨床研究法の改正事項の適用に関する相談窓口を設置

まずは、CRBに相談をお願いしますが、CRBでの判断が

難しい場合には、専用フォームに必要事項を入力いただれ

ば、メールで回答します。
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Ṯ ṯṕ12 Ṗ
【富 山】 (大)富山大学
【石 川】 (大)金沢大学

(学)金沢医科大学
【静 岡】 (大)浜松医科大学

 (病診)静岡県立静岡がんセンター
【愛 知】 (大)名古屋大学

 (学)藤田医科大学
 (学)愛知医科大学

  (独)国立病院機構名古屋医療センター
 (地独)名古屋市立大学
(病診)愛知県がんセンター

【三 重】 (大)三重大学

Ṯ ṯṕ10 Ṗ
【鳥 取】  (大)鳥取大学
【島 根】  (大)島根大学
【岡 山】  (大)岡山大学

(学)川崎医科大学
【広 島】  (大)広島大学
【山 口】  (大)山口大学
【徳 島】  (大)徳島大学
【香 川】  (大)香川大学
【愛 媛】  (大)愛媛大学
【高 知】  (大)高知大学

Ṯ ṯṕỉ Ṗ
【福 岡】 (大)九州大学
    (特非)治験ネットワーク福岡
【佐 賀】 (大)佐賀大学
【熊 本】 (病診)熊本大学
【長 崎】 (大)長崎大学
【鹿児島】 (大)鹿児島大学
【沖 縄】 (大)琉球大学

Ṯ ṯṕ31 Ṗ
【茨 城】 (大)筑波大学
【栃 木】 (学)自治医科大学
【群 馬】 (大)群馬大学
【埼 玉】 (学)埼玉医科大学

 (大)防衛医科大学
【千 葉】 (大)千葉大学

(独)国立がん研究センター東病院
 (独)量子科学技術研究開発機構

【東 京】 (大)東京科学大学
 (大)東京大学
 (学)慶應義塾
(学)昭和医科大学

 (学)日本医科大学
 (学)順天堂大学
 (学)日本大学医学部附属板橋病院
 (学)慈恵大学

 (学)帝京大学
 (独)国立がん研究センター中央病院
 (病診)国立健康危機管理研究機構
 (独)国立精神・神経医療研究センター
 (独)国立成育医療研究センター
(地独)東京都健康長寿医療センター  

 (病診)服部クリニック
(一社)日本先進臨床研究会
(特非)HURECS

【神奈川】 (病診)医療法人社団こころみ   
 (学)東海大学
(地独)横浜市立大学
(病診)徳洲会

【新 潟】 (大)新潟大学

Ṯ ṯ ṕệ Ṗ
【青 森】  (大)弘前大学
【岩 手】  (学)岩手医科大学
【宮 城】  (大)東北大学
【秋 田】  (大)秋田大学
【福 島】  (地独)福島県立医科大学

Ṯ ṯ ṕể Ṗ
【北海道】  (大)北海道大学Ṯ ṯṕ15 Ṗ

【福 井】 (大)福井大学
【滋 賀】 (大)滋賀医科大学
【京 都】 (大)京都大学
 (地独)京都府立医科大学
【大 阪】 (大)大阪大学

(学)大阪医科薬科大学
(学)近畿大学
(地独)大阪公立大学医学部付属病院

 (地独)大阪府立病院機構大阪国際がんセンター
 (地独)大阪府立病院機構医療センター
(病診)国立循環器病研究センター

【兵 庫】 (大)神戸大学
(地独)神戸市民医療機構

【奈 良】 (地独)奈良県立医科大学
【和歌山】 (地独)和歌山県立医科大学

ṕ Ṗ 80 ṕ ỉ 12 24 Ṗ
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Ⅴ IRB について

36



Single IRB Ḳ IRB / ú100 IRB Ḳṕ1 IRB / Ṗú100

Single IRB
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Å
IRB Single IRB

Å Single IRB IRB

Å Single IRB FDA Single 
IRB Single IRB

Å Collaborative IRB Main IRB
IRB

ᵳ
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Global Ph3 Study ể
Ḳ2023 1 Ṍ2023 12

Safety Management Ḳẕẕẕ
IRB interactions Ḳ ẕẕẕ
Site Monitoring Ḳẕ

ẌSafety Management ḲPI

ẌIRB/IEC Interactions ḲIRB

ṕ Ṗ

ẌSite Monitoring Ḳ ṕ Ṗ

Document number

Country/ Site

/PhRMA ᵳ
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2025

ᵳ
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ICH -E6(R3)

Å

Å

Å

Å

Å GCP

Å GCP
Ṗ
Å Risk-Adapted Approach to clinical trials and 

Risk Assessments
Å quality by design

Ḳ 
18th_Conference_on_CRC_and_Clinical_Trials.pdf

100 CRA

38 1-1 EFPIA/PhRMA/ https://www.mhlw.go.jp/content/10808000/001340314.pdf

ᵳ
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Å 臨床研究中核病院に求めるもの
Å 評価指標に関する要望等

Å臨床試験の実施における運用面の
障害となっている手続等

ỉ
ṡ וֹףּ Ṣ

ḱ

Å現在の日本においては、煩雑な臨床試験規制及び煩雑な手続のため、臨床試験を実施する場としての魅力が低下し、ドラッグ・ロスの一因となっているとの指摘がある。
Å他方、臨床研究中核病院の承認要件においては、実施試験数という「入口部分」に重きが置かれており、本来達成すべき「実用化」という「出口」を評価できていない

という問題が発生している。
Å本研究では、①GCP renovation に代表される海外の潮流及び規制調和の観点を踏まえた日本の臨床試験の規制の課題の抽出、②実施体制の面で国際水準の臨床試験の

実施体制を備え、優れた臨床開発力を有する臨床研究中核病院に求められる要件の検討を行い、日本の創薬力の向上に資する提案を行うことを目的とする。本研究の成
果により、我が国が世界トップレベルの創薬の地となることを期待できる。

再生医療等安確法

臨床研究法

薬機法

倫理指針

зḰ ︣ иḰ ︣

*臨中 16機関

＋NC等 ５機関

Ṯ ṇ ṇ ṯ ヒアリング対象候補
Å アカデミア＊及びベンチャーの研究者
Å 日本製薬工業協会
Å 日本医療機器産業連合会

Å PMDA

Å ARO＊/CRO
Å 審査委員会委員及び事務局＊

Ṯ ṯ Ṯ ṯ

等

米国
FDA等

英国
MHRA等

欧州
EMA等

Å
臨床試験の種別毎（医薬品及び医療機器、承認申請を目指す臨床試験
及びそれ以外の臨床試験、介入研究及び観察研究、侵襲の程度、等）
の視点での調査を含む。

Å
臨床試験の開始前から終了までに必要な文書や手続き及び実務担当者
を含む臨床試験実施体制等についても実地調査を踏まえて規制の
pro/con を整理。

・臨床研究中核病院（臨中）（16医療機関）
・国立高度専門医療研究センター（NC）等（５医療機関）

зḰ ︣

Å 日本の治験・臨床研究の法規制に関する課題を抽出し、
対応が必要となる事項の整理

Å 円滑な臨床試験の実施に向けた運用面における改善策の提案

Å 各臨床研究中核病院の特色を生かした「質」を評価
できる評価軸・評価方法を提案

Ṯ וֹףּ ṯ

米国
NCAT/NIH

英国
UK-CTU Network

等

Ṯ ṯ

иḰ ︣

зḰ ︣ иḰ ︣
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Ⅵ DCT について
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ӷ1 ӷ1

29Ṿ

14Ṿ

57Ṿ
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ӷ1 ӷ
1 (2013ï2022 )

Å

Å ӷ2022

1

Å1

Source: IQVIA Institute, May 2024. 

( ) 1 1

צּ ṇ
פֿ
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ṕD e c e n t r a l i z e d  C l i n i c a l  Tr i a l ḳD C TṖ
Ṍ ךּ Ṍ

DCTとは、電子署名等による同意（e-concent )、オンライン診療、訪問診療・看護、デジタルデバイス等から

の患者情報の転送、試験薬の自宅配送など、IoT 技術の駆使により、患者（や医師、看護師までも）が、医療機

関に来院せずとも実施できる臨床試験

参考：EDC （Electric Data Capture；インターネットを活用した臨床試験データの転送）

製薬企業等
製薬企業等

従来は、臨床試験データを書面や手入力で伝達 EDCの導入により、臨床試験データの転送を自動化

来院

ךּ ṕD C TṖ
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ỉ

Decentralized Clinical Trial
( DCT) DX ARO

ễ

Ễ ḱ ṇ

ể

令和７年度当初予算額 27 億円（28 億円）※（）内は前年度当初予算額

Ẇ ẑ

Ẇ ṕ Ệ ệ 24 Ṗ

Ẇ ỉ

ẑ Ỉ Ệ ể 15

国立研究開発法人日本医療研究開発機構（AMED）

( i)

(ii)

(iii)

(iv)

Ḳ  ểỂṊểỂ 47



ṇ

○ 医療機関においては、年々加速する臨床研究の高度化や多様な研究デザイン、データソースや新しい臨床試験手法
に対する柔軟な対応が求められており、全国的な研究実施体制の整備及び支援機能の拡充の重要性がより一層高
まっている。

○ 多岐にわたる臨床研究の支援において、限られたリソースを効率的に活用できるよう臨床研究中核病院とその支援
先機関との役割分担と連携等を模索し、臨床研究中核病院内外の臨床研究における研究実施及び研究支援の質向上
に向けた人材開発・連携ネットワークの構築等を推進し、日本全体としての研究開発促進を図る。

ḱ

Quality by Design （QbD）の導入と浸透に向けて、専門職種が相互に連携し研究計画書作成を支援することで、科学的・倫理的に質の高い臨床研究
の研究計画立案・実装が可能となる研究支援体制の構築を目指す。

世界に遜色の無い治験実施環境の実現を目指し、医療機関ネットワーク内でのIRB、CRB審査の集約化、DCTを実施するための体制整備を進めること
で、ネットワークの強化を目指す。

医政局研究開発政策課
（内線4169 ）

令和７年度概算要求額 0.2 億円（ 0.2 億円）※（）内は前年度当初予算額
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D C T ︣

採択
年度

課題名 研究代表者

ṇ

令和５
年度

注射薬治験の効率化を目指した中央IRB及びDCTの活用 谷口 浩也
愛知県がんセン
ター

「大学病院臨床試験アライアンス」における模擬DCT

の実施及び、単一IRB審議体制整備とCRB品質向上のた
めの「アライアンス臨床研究コンシェルジュ」の開発

長堀 正和
東京医科歯科大
学

北部九州における分散型臨床試験のための医療機関
ネットワーク構築と倫理審査の効率化を目指した研究

吉田 倫子
佐賀大学

令和６
年度

パートナー医療機関を活用したDCT推進のための体制
強化と注射薬治験への展開を目指した課題整理

谷口 浩也
愛知県がんセン
ター

全九州における黄斑下出血に対する組織プラスミノー
ゲン活性化因子（tPA）眼局所治療に関する研究開発

吉田 倫子
佐賀大学

ḱ

令和５
年度

希少がんプラットフォーム試験へのDCT導入に関する
研究開発

中村 健一
国立がん研究セ
ンター

令和６
年度

DCTの手法を活用した進行唾液腺癌患者に対するフル
キンチニブの医師主導治験

門脇 重憲
愛知県がんセン
ター

令和４
年度～

標準化電子ワークシートを核とした分散型臨床試験の
システム・運用両面からの構築

戸高 浩司
九州大学

遠隔地在住の患者でも近隣医療機関を通じて治験に
参加することを可能とするオンライン診療等の体制を
構築し、希少がんの治験において実施

・地方在住患者の治験アクセスの改善
・患者リクルートの早期化
・早期の治験終了・リモートモニタリングの体制構築

による治験コストの削減

צּ ṇ

D C T ︣ A M E D

＜実施体制＞

出典：国立がん研究センター 2023 年6月27日プレスリリース
https://www.ncc.go.jp/jp/information/pr_release/2023/0627_1/index.html
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ṡDCT ṢṡDCT Ṣ

○「ワクチン開発・生産体制強化戦略（令和３年６月１日閣議決定）」では、感染症ワクチンの第Ⅲ相試験では数万人単位の治験参加者の
確保が必要となること、一方で日本でいまだかつてこのような大規模の治験を実施したことがない点が指摘されている。新型コロナウイ
ルス感染症等の新興･再興感染症に対する治療薬・ワクチン等について迅速に大規模な臨床研究・治験を立ち上げられるよう、臨床研究
中核病院※（以下、中核病院）間及び関連医療機関の連携に基づく臨床研究･治験実施体制の構築・強化が必要である。

○本事業では、来院等による患者負担を軽減できる分散型臨床試験（Decentralized Clinical Trial ：DCT）の実施体制整備を行っている。

○令和4年度は新型コロナウイルス感染症治療薬を想定したDCT要素を含む模擬治験の実施等により体制を整備した。令和5年度は整備され
た体制の更なる強化に加え、慢性疾患を対象とした治験薬の自宅配送等について整備を進めている。

※日本発の革新的医薬品・医療機器等の開発を推進するため、国際水準の臨床研究等の中心的役割を担う病院を「臨床研究中核病院」として医療法上に位置づけ
（平成27年４月施行）。現在15医療機関を承認

ü模擬治験用のDCTのプロトコルを作成

üタブレット等を用いた電子同意や原データをそのまま治験用データベースに取り込めるシステムを構築

üオンライン診療の実施体制を整備、パートナー施設・訪問看護ステーションと連携するための手順を確立

ü関係者向けにDCT実施に必要な教育を実施し、模擬患者を立てた上で模擬治験を実施し動線を確認

ü治験の効率化・均質化を目指し学会標準化電子パスをベースとした電子ワークシートを構築、中核病院及び関連医療機関に導入

登録・割付～観察期間治験リクルート～スクリーニングỆ

5 9 1
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「大学病院臨床試験アライアンス」における模擬DCT

の実施及び、単一IRB審議体制整備とCRB品質向上のた
めの「アライアンス臨床研究コンシェルジュ」の開発

長堀 正和
東京医科歯科大
学

北部九州における分散型臨床試験のための医療機関
ネットワーク構築と倫理審査の効率化を目指した研究

吉田 倫子
佐賀大学

令和６
年度

パートナー医療機関を活用したDCT推進のための体制
強化と注射薬治験への展開を目指した課題整理

谷口 浩也
愛知県がんセン
ター

全九州における黄斑下出血に対する組織プラスミノー
ゲン活性化因子（tPA）眼局所治療に関する研究開発

吉田 倫子
佐賀大学

ḱ

令和５
年度

希少がんプラットフォーム試験へのDCT導入に関する
研究開発

中村 健一
国立がん研究セ
ンター

令和６
年度

DCTの手法を活用した進行唾液腺癌患者に対するフル
キンチニブの医師主導治験

門脇 重憲
愛知県がんセン
ター

令和４
年度～

標準化電子ワークシートを核とした分散型臨床試験の
システム・運用両面からの構築

戸高 浩司
九州大学

遠隔地在住の患者でも近隣医療機関を通じて治験に
参加することを可能とするオンライン診療等の体制を
構築し、希少がんの治験において実施

・地方在住患者の治験アクセスの改善
・患者リクルートの早期化
・早期の治験終了・リモートモニタリングの体制構築

による治験コストの削減

צּ ṇ

D C T ︣ A M E D

＜実施体制＞

出典：国立がん研究センター 2023 年6月27日プレスリリース
https://www.ncc.go.jp/jp/information/pr_release/2023/0627_1/index.html
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全九州における電子ワークシートを活用した黄斑下出血
に対する組織プラスミノーゲン活性化因子（tPA）の
医師主導治験

代表者
佐賀大学医学部附属病院臨床研究センター 吉田 倫子

分担者
佐賀大学医学部附属病院 江内田 寛、光武 翼、木村 早希子、古川 拓馬、星子 亨幹、新川裕也
九州大学病院 園田 康平、戸高 浩司、船越 公太、小早川 優子、河原 直人
大分大学医学部附属病院 武田 篤信、甲斐 恵、上村 尚人、及川 伊知郎
鹿児島大学病院 寺崎 寛人、寺薗 英之
熊本大学病院 松村 智世、野坂 生郷、宮下 梓
久留米大学病院 吉田 茂生、川口 巧
長崎大学病院 大石 明生、山本 弘史、福島 千鶴
宮崎大学医学部附属病院 池田 康博、宮崎 泰可、中井 陸運
琉球大学病院 古泉 英貴、高江洲 義和

2025年11月7日 臨床研究・治験推進研究事業（佐賀大学吉田班） 第2回班会議
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R7年度 R8年度 R9年度 R10年度

1Q 2Q 3Q 4Q 1Q 2Q 3Q 4Q 1Q 2Q 3Q 4Q 1Q 2Q 3Q 4Q

（1）医療機関連携と治験実施体制の構築

班会議の開催

治験実施体制の構築

（2）シングルIRB審査

IRB一括審査の実施

IRB一括審査用書類及び体制の整備

（3）eWSの導入・運用

eWS仕様の検討

カルテ改修

データ出力の検討

eWSへのデータ入力確認

（4）医師主導治験の実施

治験の実施

統計解析・総括報告書の作成

（5）観察研究の実施と企業への導出

計画書等の作成

観察研究の実施

企業への導出
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中心窩血腫の除去＋PEDの平坦化の客観的評価を目標にしており、

血腫厚やPEDの丈は評価者によって測定値が異なる可能性が高い

Ź

客観的評価のため中心窩網膜厚を測定

ṥ Ṧ

① 眼科専門医が測定

② Bスキャンを用いたAxialの

測定

③ 中心窩から垂直に降ろした

ILM-RPE間を測定

1Ḱ Ḳ
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D C Tṕ Ṗ ︡

¸現行のGCP省令では「治験薬を、治験依頼者の責任のもと実施医療機関に交付しなければならない。」と規定されている。

¸DCT（分散型治験）の導入等を踏まえ、 ḭ ḱ
。なお、治験依頼者から被験者への治験薬の直接の交付は国際的にも行われていない。

¸実施医療機関の在庫として保管する医薬品の使用は、拡大治験以外では認められていないが、 צּ וֹףּ
צּ ḭ ךּ ḭ ḭ ḱ
︡ ︣ 。

治験薬の交付治験薬の交付 治験薬の交付

入院・外来

治験薬の被験者への交付
被験者の健康状態管理

外来受診来局・オンライン

連携・情報共有 連携・情報共有

治験薬管理者 治験薬管理者 治験薬管理者

入院・外来

あなたが変える治験環境 -ICH-GCP・省令改正と治験エコシステムで描く未来-
資料

P. 162令和７年10月15日
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Ta ke  h o m e  m e s s a g e  ( )

・大都市圏と異なり、地方という、人口が分散している地域でも、全国的に患者集約力を高めるツールと
してDCTは極めて有用である。

一方、
・DCT実施にあたり、single IRBの整備、IRBの規約の整備、EDCソフトウェア等のDX化（FAXが一番有用な
ツールだった、等の裏話）、費用面の分担、等、まだまだ解決すべき問題点が多く、厚労省としても、
AMEDや各拠点と連携しながら対応する必要があると考えられた。

・手続きが多く、事務系職員の方の補助がなければ進まないのが現状である。関連法規を十分理解
した上で、業務を進める必要があると考えられた。

64四万十川（高知県四万十市中村） 吉野川（高知県本山町）
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