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R&D Head Clubにおける治験環境改善活動
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• R&D Head Club
– 日本の製薬企業の研究開発部門長を中心に構成された任意の団体です。新薬開
発・承認に関わる問題点を討議し、適切な対応また必要に応じて新しい方針等の
確立に向けて各方面に提案、働きかけを行っています。

• ホームページ：R&D Head Club｜革新的医薬品の開発で未来の医療を切り拓く (rdhead-club.com)

Build Efficient Clinical Trial Environment タスクフォース（2018年～）
• 治験実施国としての日本の競争力を維持していくために、日本の治験環境のさらなる改
善を推進するため、以下の3つのテーマに取り組んでいます。

WG1：医療機関における治験費用の適正化と透明化の推進
WG2：治験における各Role（治験責任医師、CRC、CRAなど）の明確化と適正化
WG3：セントラルIRBの利活用促進

https://rdhead-club.com/


R&D Head Club : メンバー会社（21）
アッヴィ合同会社 ヤンセン ファーマ株式会社

アムジェン株式会社 日本たばこ産業株式会社

アステラス製薬株式会社 MSD株式会社

アストラゼネカ株式会社 日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社

バイエル薬品株式会社 ノバルティスファーマ株式会社

ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社 大塚製薬株式会社

中外製薬株式会社 ファイザーR&D合同会社

第一三共株式会社 サノフィ株式会社

エーザイ株式会社 塩野義製薬株式会社

日本イーライリリー株式会社 武田薬品工業株式会社

グラクソスミスクライン株式会社 3WG1メンバー会社（12）



Agenda
1. 医薬品開発における日本の治験課題

2. 治験費用の望ましい姿（タスクベース・ベンチマーク型コスト算定）

3. 国際標準と比較した日本の治験費用

4. 国内導入状況と将来に向けて

4



Agenda
1. 医薬品開発における日本の治験課題

2. 治験費用の望ましい姿（タスクベース・ベンチマーク型コスト算定）

3. 国際標準と比較した日本の治験費用

4. 国内導入状況と将来に向けて

5



国際共同治験の増加／国内未承認薬の増加

• 日本の医薬品開発の課題は「ドラッグ・ラグ」から「ドラッグ・ラグ/ロス」へ 6

出典：厚生労働省令和5年4月26日第9回医薬品開発協議会
資料3 治験に係る取組と今後の対応について資料3

出典：2022年1月20日日本製薬工業協会会長記者会見資料



日本の治験課題（国際共同治験への対応力）
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出典：厚生労働省令和5年4月26日第9回医薬品開発協議会資料3 治験に係る取組と今後の対応について

医薬品開発の主流は国際共同治
験になっているにもかかわらず、治験
費用算定プロセスに関して、日本で
は25年以上も独自の方法（ポイン
ト算出法）

ドラッグ・ラグ/ロスは様々な要因が考
えられるが、国際共同治験に積極
的に参加しようとしている国が国際
標準の治験費用算定プロセスを導
入していないことは、FMVや費用の
透明性の観点でリスクになり得る
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Fair Market Valueとは？

出典：日本製薬工業協会医薬品評価委員会臨床評価部会 報告書
「我が国における適正な治験費用の実現に向けて～Fair Market Valueに基づいた治験費用算定プロセス～」（2019年5月）抜粋

そもそも「Fair Market Value」（以下，FMV）とは何でしょうか？

• FMVは海外では広く浸透した概念であり，米国連邦規則集では以下のように定義されています。
また，医師などへの支払いに関する “The Federal Anti-Kickback Statute” や “The Stark Law” などの
規制により，治験費用については情報公開にとどまらず，FMVであることが求められています。
”Fair market value means the value in arm's-length transactions, consistent with the general market value. “General market value” 
means the price that an asset would bring as the result of bona fide bargaining between well-informed buyers and sellers who are
not otherwise in a position to generate business for the other party, or the compensation that would be included in a service
agreement as the result of bona fide bargaining between well-informed parties to the agreement who are not otherwise in a position 
to generate business for the other party, on the date of acquisition of the asset or at the time of the service agreement.” 

（the Code of Federal Regulations 42 CFR § 411.351）

日本の治験費用においてFMV（市場適正価格）の正式な定義はありませんが、製薬協では、
「医療機関および依頼者の双方が、

治験実施計画書を理解した上で算定され、
納得感があり、かつ、第三者から見ても妥当である費用」

と考えます。
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ベンチマーク型コスト算定とは？

出典：日本製薬工業協会医薬品評価委員会臨床評価部会 報告書
「我が国における適正な治験費用の実現に向けて～Fair Market Valueに基づいた治験費用算定プロセス～」（2019年5月）抜粋 10



サービス

適正対価
治験依頼者 実施医療機関

適正
(fair)

明朗算定
透明かつ合理的な費用項目
（タスクベース型）

実勢価格
市場価格に基づく妥当な
価格設定（ベンチマーク型）

請求／支払時期
サービス受領後の対価精算
（Visit/Milestone Payment）

R&D HCが提言する治験費用の望ましい姿

医療機関と
依頼者間での
交渉・合意

11



12

ポイント表（日本）VS ベンチマーク型（国際標準）

出典：日本製薬工業協会医薬品評価委員会臨床評価部会 報告書
「我が国における適正な治験費用の実現に向けて～Fair Market Valueに基づいた治験費用算定プロセス～」（2019年5月）抜粋

日本：ポイント算出表に基づく治験費用算定
• 日本独自の算定方法
• ポイント表の解釈や積算方法が医療機関ごとに異なる
• 複雑な治験デザインの治験への対応が困難

国際標準： FMVに基づくベンチマーク型コスト算定
• 国際的に用いられている方法（世界80 ヵ国以上）
• 全ての医療機関で基準価格に基づいた同じ算定方式
• タスクベース型であり複雑な治験デザインにも対応可能

出典： Clinical Research Professionals No.86・87 2021
治験費用の適正化と透明性の確保に向けてーFair Market Valueに基づく治験費用算定の導入に向けた製薬企業の取り組みー 一部改変
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日本の費用算定の課題
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1. 同一治験実施計画書に対する症例単価の医療機関ごとのばらつきが大
きい

2. 多様化する治験デザイン（複雑性・難易度）の反映に限界がある
3. 日本独自の算定に対し妥当性・透明性の観点で国際的な理解が得られ

にくい

出典： Clinical Research Professionals No.86・87 2021
治験費用の適正化と透明性の確保に向けてーFair Market Valueに基づく治験費用算定の導入に向けた製薬企業の取り組みー

• 日本イーライリリー株式会社の分析
• 2017年1月1日から2019年6月30日の間に自社で治験計画の届出をした国際共同治験を対象
• 実際に海外で使用された基準価格や契約データ，および日本で各医療機関の治験費用算定方法に従い算定された費用の契約データを集計
• 医療機関における費用算定の評価を主目的としており，支払先が医療機関であるすべての費用を含むが，支払先が医療機関以外（SMOや

外部IRB等）の費用は除いて分析

検証



医療機関毎のばらつき（ US vs 日本）
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• 日本と米国の両方が参加した国際共同治験を対象（16試験）
• 各試験の平均値を100%とした場合の各医療機関の1症例当たりの治験費用の箱ひげ図

出典： Clinical Research Professionals No.86・87 2021
治験費用の適正化と透明性の確保に向けてーFair Market Valueに基づく治験費用算定の導入に向けた製薬企業の取り組みー

 日本では医療機関毎のばらつきが大きい。また、同一の治験実施計画書であっても、日本では医療機関
ごとの症例単価のばらつきが大きかった（最大値と最小値に4倍以上の差がある治験が複数）

 米国に比べると妥当性・公平性の観点で懸念



治験の複雑性・難易度との相関性（海外 vs 日本）
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• 日本が参加した国際共同治験を対象（26試験）
• 左図（海外）：縦軸に治験の複雑性・難易度の指標として海外で用いられているComplexity Score
• 右図（日本）：日本の臨床試験研究費ポイント数（国立病院機構のポイント算出表を使用）

出典： Clinical Research Professionals No.86・87 2021
治験費用の適正化と透明性の確保に向けてーFair Market Valueに基づく治験費用算定の導入に向けた製薬企業の取り組みー

 Complexity Scoreに対して日本の臨床試験研究費ポイント数の相関は低い
 日本のポイント算出表では複雑性・難易度が適切に反映できない可能性が示唆される



各国の症例単価の相関性（US vs 各国）
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• 日本が参加した国際共同治験を対象（26試験）
• 海外は基準価格データ、日本は医療機関との契約書データを使用し、米国の症例単価を基準に比較分析

出典： Clinical Research Professionals No.86・87 2021
治験費用の適正化と透明性の確保に向けてーFair Market Valueに基づく治験費用算定の導入に向けた製薬企業の取り組みー

 日本を除く諸外国（イギリス・フランス・ドイツ・オーストラリア・韓国・台湾）は、米国の症例単価との相関が強いが、
日本の症例単価は、相関が他国に比べて弱く、プロットの多くが近似曲線から大きく外れていた

 諸外国では米国の症例単価から各国の基準価格が予測しやすい一方、日本の治験費用算定は海外からは予測が
難しく、理解されにくい要因となっている
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R&D Head Club加盟会社*の取り組み状況
社内の啓蒙活動
開始

社内タスクフォース
チーム結成、導入に
向けた検討開始

医療機関への説
明・意見交換開始

医療機関への費
用提示・交渉開始
（パイロット）

ベンチマーク型コスト
での契約締結
（パイロット）

パイロットの完了と
プロセスの整備

標準プロセスとして
全試験で導入

外資A社

内資B社

外資C社

内資D社

外資E社

外資F社

外資G社

内資H社

外資I社

外資J社

内資K社

外資L社

（2023年11月現在）
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*：アステラス製薬株式会社、アッヴィ合同会社、エーザイ株式会社、第一三共株式会社、中外製薬株式会社、日本イーライリリー株式会社、ノバルティス
ファーマ株式会社、バイエル薬品株式会社、ファイザーR&D合同会社、ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社、ヤンセン ファーマ株式会社、MSD株式会社



最新の調査研究より
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FMV/BMC（ベンチマーク型コスト） の導入状況

✓ FMV/BMC を実施しているのは全体の16%（7/45 社）
✓ ある試験の参加施設の一部に対して導入

出典：厚生労働行政推進調査事業費補助金（厚生労働科学特別研究事業）令和5年5月「国内外の治験を取り巻く環境に係る最新の動向調査研究」より



今こそ治験費用算定も日本オリジナルから国際標準へ

FMVに基づいたタスクベース・ベンチマーク型コスト算定を導入する目的

日本が国際水準で透明性を確保した治験費用を治験の進化に適応して算定できるようになること

日本が国際共同治験の参加国に選ばれ続けること

日本に国際共同開発のハードルとなる要素をなくしていくこと

今後も日本が医薬品開発における国際競争力を維持し、治験実施国として選ばれることで、
未来の患者さんに対する革新的で有用性の高い医薬品の迅速なアクセスの推進に繋がる

現行の算定方式による変化への適応力の限界

新しいテクノロジーや新しいモダリティの開発

治験デザインの複雑化・進化による治験業務内容の変化

国際的にも求められる費用の透明性
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国際共同治験への参加国としての競争力

臨床開発コストの増大、国際共同開発による効率化

あらゆるパフォーマンスデータを国際比較（可視化）

アジア諸国の競争力向上（既に国際標準化）



ご清聴ありがとうございました
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