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平成24年 度臨床研究中核病院整備事業の実施について

標記 については、平成24年 度の一般会計予算案及び東 日本大震災復興特別会計

予算案において必要な経費を計上 しているところです。

今般、同予算が成立 した場合 に速やかに事業を開始できるよう、別添の とお り公

募内容をお知 らせ しますので、貴管内の関係機関へ周知いただくようお願いいた し

ます。

なお本事業の内容については、今後の事 皆によって変更があ りえることをご承知

おきください。



臨床研究中核病院整備事業 公募要領

臨床研究中核病院整備事業(以 下 「本整備事業」 とい う。)の 実施に当たっては、平成24

年度予算成立時 に別途通知予定の 「医療施設運営費等補助金及び中毒情報基盤整備事業費補

助金交付要綱」(別 添1参 照。以下 「交付要綱案」 とい う。)及 び 「臨床研究拠点等整備事

業実施要綱」(別 添2参 照。以下 「実施要綱案」 とい う。)に 定 めるものの他 、本公募 要

領 によることとする。

1.補 助対象

本整備事業 の補助対象は、実施要綱案 第1の2(1)に 基づ き、次の① ～③ のいずれ

か に該 当す る医療機 関か ら厚生労働大臣が適当 と認 めた機 関 とす る。

① 特定機能病院

② 国立高度専門医療研究センター病院

③ 医療提供体制の観点か ら特定機能病院に準 じる病院

2.選 定

選 定は、以下 「臨床研 究中核病院に必要 となる主な機能」 に沿 って評価 を行 い、5機

関 を採択す る。

【臨床研究 中核病院に必要 となる主な機能】

1。 臨床研究中核病院に必要な機能 を病院管理者等のもと病院全体で確保 できること。

H.出 口戦略を見据 えた適切な研究計画を企画 ・立案 し、ICH-GCPに 準拠 して臨床研究

を実施 できること。

皿.倫 理性、科学牲 、安全性 、信頼性の観点か ら適切かつ透 明性の高い倫理審査ができ

ること。

IV.ICH-GCPに 準拠 したデー タの信頼性保証を行 うことができること。

V.シ ーズに関 して知的財産の管理や技術移転ができること。

V【.質 の高い多施設 共同臨床研究 を企画 ・立案 し、他の医療機関 と共同で実施できるこ

と。また中核病院 として、他の医療機 関が実施す る臨床研究 を支援 できること。

冊.関 係者への教育、国民 ・患者への普及、啓発、広報 を行 えること。

※ 一般会計枠 と復興特別会計枠 との関係 について

5機 関の うち1機 関は、東 日本大震災復興特別会計の予算枠 により、東 日本大震災に

対処す るための特別の財政援助及び助成に関す る法律で特定被災地方公共団体に定めら

れた9県(青 森県、岩手県、宮城県、福島県、茨城県、栃木県、千葉県、新潟県、長野

県)で 事業 を実施する者 か ら選ぶ こととす る。

3.事 業内容

事業実施機 関は、実施要綱案第1の3に 定 める事業 を行 うとともに、厚生労働科学研究

費補助金取扱規程(平 成10年 厚生省告示第130号 。以下 「研究費取扱規程」とい う。)に

よ り、本整備事業 と連動 して臨床研究又 は医師主導治験 を行 う。
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4.進 捗管理 、補助期間、補助金額等

(1)進 捗管理

別途通知予定の要領 に従い、事業評価 を含む進捗管理を行 う。

具体的には、

・ 選定 された機 関は半年に1回 程度、厚生労働省 の指定す るPD(ProgramDirector)、

PO(ProgramOfficer)に 対 して成果報告(視 察 を含む)を 行 うとともに、

・ 各年度が終了 した後、厚生労働省 で開催す る臨床研究中核病院評価会議 において成

果及び進捗状況を確認す る、

ことを想定 している。

(2)補 助期 間

平成24年 度よ り5年 間を予定 している。ただ し、予算成立を前提 とした単年度 ごとの

交付 とし、上記(1)の 事業評価 において継続す ることが妥 当であると判断 され る限 り

において、補助 を継続す ることとす る。(事 業計画の進捗管理が不十分である場合、補

助 を打ち切 ることとす る。)

(3)補 助金額(予 算案 どお り成立の場合)

平成24年 度においては、交付要綱案4(7)① に基づき、一般会計枠 については予算

額2,044,224千 円、復興特別会計枠 については予算額511,056千 円、それぞれか ら厚生

労働大臣が必要 と認 めた基準額の範囲内で、選定 された機 関に対 し補助を行 う。

(4)研 究費(予 算案 どお り成立の場合)

本整備事業 と連動 して臨床研究又 は医師主導治験 を行 うための研究費 について、研究

費取扱規程に基づき、平成24年 度 において一般会計枠 は予算額400,000千 円、復興特別

会計枠は予算額100,000千 円、それぞれか ら厚生労働大臣が必要 と認めた基準額の範 囲

内で、選定 された機関に対 し補助 を行 う。

5.申 請

申請にあたっては、以下の事項 を守 って別添応募申請書 を作成 し、提 出すること。

(1)提 出方法

① 簡易書留等によ り、提 出期 限までに必着す るよ う余裕 をもって郵送す ること。応募

書類 を封入 した封書等の表に、朱書 きにて、 「平成24年 度 臨床研究中核病院整備事

業応募書類」 と明記す ること。

② やむを得ない場合 は、直接持 ち込み(受 付時間は、 「8.問 い合わせ先」の問い合

わせ時間帯 と同 じ。)に よる提出でも差 し支 えない。

③FAX、 電子 メール等 による提 出や締切時間を過 ぎてか らの提 出は認 めない。

④ 理 由の如何によらず、提出書類の修正 ・差替 え等 は認 めない。なお、必要に応 じて

追加資料 の提出を求 めることがある。

⑤ 提 出書類 については返却 しない。

⑥ 提 出書類の写 しを、都道府県の衛生主管部(局)あ てにも郵送す ること。

(2)留 意事項

① 提 出書類 に不備(例:記 載 のない項 目、1～2割 程度 しか埋 まっていない項 目な ど)

一 ので、留意すること。

② 申請は、個人ではなく機関(病 院)と して行 うこと。

③ 同一法人内の複数病院においては、自ら調整 し、臨床研究中核病院 として最 もふさ
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わ しいと考 える1機 関が申請す ることとす る。

例)研 発大学医学部附属病院(特 定機能病院)+同 大学医学部附属第2病 院

→ 申請機関:研 発大学医学部附属病院

(3)他 の関連事業 との重複制限

① 実施要綱案第1の5(3)に 定める とお り、早期 ・探索的臨床試験拠点整備事業、

日本主導型 グローバル臨床研究体制整備事業及び医薬品等治験基盤整備事業 との重複

申請は認 めないもの とす る。

② 文部科学省 が平成24年 度 よ り実施す る橋渡 し研究加速ネ ッ トワー クプログラム(以

下 「橋渡 し事業」 とい う。)に 採択 された機 関が本事業でも採択 された場合 、以下の

条件 のもとで重複採択 を認 める。

・ 橋渡 し事業では基礎か ら臨床への橋渡 し支援基盤及びシーズパ ッケー ジの強化 を

行い、本事業では国際水準の臨床研究や医師主導治験を実施す るための機能強化 を

行 うこと。

・ 橋渡 し事業の基盤整備費が今後減額 され るにあた り、本事業の補助 を減額分に充

当 しないこと。

・ 本整備事業 と連動 して行 う臨床研究又は医師主導治験の研究費を、橋渡 し事業の

支援シーズへ の補助に充てない こと。ただ し橋渡 し事業 によりシーズ開発 の進 んだ

課題が臨床研究中核病院の研究事業へ移行す るな ど、必要に応 じて両事業が連i携し

て対応す る場合がある。

(4)提 出先

青森県内の病院

〒039-1101青 森県八戸市大字尻 内町字鴨田7青 森 県八戸合同庁舎

復興庁青森事務所 担 当:山 下 電話:0178-27-5251
山手県内の病院

〒020-0021岩 手県盛岡市中央通1-7-25朝 日生命盛 岡中央通 ビル6F

復興庁岩手復興局 担当:菊 池 電話:019-654-6607

宮城県内の病院

〒980-0811宮 城県仙 台市青i葉区一番町4-6-1

復興庁宮城復興局 担当:鈴 木、本多 電話:022-266-2163

福島県内の病院

〒960-8031福 島県福島市栄町11-25AXCビ ル7F

復興庁福島復興局 担当:白 井、遠藤 電話:024-522-8515

茨城県内の病院

〒310-0061茨 城 県水戸市北見町1-11水 戸地方合同庁舎4階

復興庁茨城事務所 担当:杉 浦 電話:029-232-8088

痴木県、千葉県、新潟県、長野県の病院

〒107-0052東 京都港 区赤坂1-9-13三 会堂 ビル1F

復興庁予算会計班 担当:山 田 電話:03-5545-7415

それ以外の病院

〒100-8916東 京都千代田区霞が関1-2-2

厚生労働省 医政局研 究開発振興課治験推進室 担 当:西 嶋、譜(か の う)
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6.提 出期 限

予算 成 立後7日 程 度 で提 出

(具体 的 な提 出期 限 につい て は、予 算成 立後 直 ちに厚 生 労働 省 ホー ムペ ー ジ に掲 載 しま

す ので注意 して くだ さい。)

7.選 定 に係 るス ケ ジュール(予 定)

・ 提 出期限 か ら

・ ～3週 間 後 書 面審 査(審 査後 、 ヒア リング実施 の有無 を通 知 予定)

・ ～6週 間後 ヒア リン グ審 査

・ ～7週 間後 採 択 又 は不採 択 の内示

・ ～8週 間後 事 業 開始

8.問 い合 わせ 先

〒107-0052東 京都 港 区赤坂1-9-13

復 興庁 予算 会 計班 担 当:山 田

電 話:03-5545-7415(内 線1004)

問い合 わせ 受 付 時間:平 日 午前10時 ～12時 、午後1時 ～5時

〒100-8916東 京都 千代 田区霞 が 関1-2-2

厚 生 労働省 医政局研 究 開発 振 興課 治 験推 進室 担 当:西 嶋 、譜(か の う)

電 話:03-5253-1111(内 線4163)

問い 合 わせ受 付 時間=平 日 午前10時 ～12時 、午後1時 ～5時
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提出書類は以下の構成となっています。欠落がないかチェックの上、提出してください。

注1)※ は目標も記載する項目です。

注2)記 載欄が足 りない場合は行数、頁数を増や してかまいませんが、全体の分量を考慮の うえ追加してください。

注3)全 てA4版(片 面)と し、通し番号(病 院基本データから1/○ とし、以降2/○ 、3/○ とする通しページ)を

中央下に打って下さい。

注4)左 肩をクリップ止めにして、2部 提出願います。なおカラーで作成いただいても構いませんが、審査等の際

には白黒コピーで対応することがありますので予めご了承願います。一
【病院基本データ】

1.申 請者

2.連 絡先

3.病 院基本情報

4.厚 生労働省の施策に沿った取組み状況

【人、組織、施設に関する現状及び目標】

1.臨 床研究中核病院に必要な機能を病院管理者等のもと病院全体で確保できること。

1.1臨 床研究(治 験以外)・ 治験 ・橋渡 し研究の各支援体制の位置付け及び互いの関係

1.2病 院管理者等のもと臨床研究支援部門が中心 となって、病院全体で臨床研究に取 り

組む体制※

1.3臨 床研究支援及び治験支援における人員数※

2.出 ロ戦略 を見据 えた適切 な研究計画 を企画 ・立案 し、ICH-GCPに 準拠 して臨床研究 を実

施で きること。(6.と の共通項 目)

2.1臨 床研究支援部 門 と治験支援部 門の関係

2.2支 援体制 の組織図※

2.3支 援部 門専用 スペースの状況(場 所 、面積等)

2.4支 援体制 スタ ッフの役職 、氏名等

2.5支 援機能 を示す フローチ ャー ト

2.6支 援 している医療機 関 の リス ト

2.7支 援業務 に関 し運用 してい る標 準業務手順書

2.8共 用デー タセ ンター の有無及び導入 してい るシステ ム

2.9PMDAへ の派遣等人事交流の状況

2.10支 援 の対価 にかか る取 り決 めの内容

2.11治 験支援 体制

2.12臨 床研 究 にかか る職種 を越 えた連絡会議等 、看護 部 、薬剤 部、臨床検 査部等院 内各

部 門の連携体制※

2.13治 験 ・臨床研 究のた めの特別 な病床管理

2.14臨 床研究専用の生理検査 室、試料保管室

2.15臨 床検査部門 に係 るISO等 品質認 定

2.16重 篤 な有害事象への対応 体制※

3.倫 理性、科学性、安全性、信頼性の観点か ら適切かつ透明性の高い倫理審査ができるこ

と。
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3.1設 置 している各種倫理審査委員会の名称、役割

3.2倫 理審査委員会(臨 床研究に関するもの。以下同じ)の 委員名簿

3.3倫 理審査委員会の事務局の体制

3.4倫 理審査委員会の標準業務手順書

3.5米 国OHRPへ の登録または 飴HRPPに よる認証の有無

3.6倫 理審査委員会の整備 目標※

4.lCH-GCPに 準拠 したデー タの信頼性保証 を行 うことが できる こと。

4.1

4.2

4.3

研究者から独立した部門によるデータ信頼 性保証のためのモニタリング実施体制※

監査体制

モニタリング、監査業務に関する標準業務手順書

5.シ ーズに関 して知的財産の管理や技術移転ができること。

5.1知 的財産の管理や技術移転を行 うための、弁理士等による院内(学 内)の 体制及び関

連TLO(技 術移転機関)と の連携体制※

6質 の高い多施設共同臨床研究を企画 ・立案 し、他の医療機関と共同で実施できること。

また中核病院 として、他の医療機関が実施する臨床研究を支援できること。

7、 関係 者へ の教育 、国民 ・患者への普及、啓発、広報 を行 える こと。

7.1臨 床研究に関す る研修(院 外向けを含む)の 実施体制※

7.2患 者又はその家族に対す る、(治験以外の)臨 床研究に関す る情報の提供、相談、そ

の他の支援体制※

7.3臨 床研究の利益相反に関す る指針の内容

7.4利 益相反委員会の有無 とその事務局の体制

【支出及び収入見込(概 算)】

□ 本事業の整 備期間である24年 度か ら28年 度までの問の、体制整備に要する支出予定

及び病院全体で得 られる治験:・臨床研究に関する収入※

【臨床研究等に関する実績】

1.治 験以外の臨床研究の実施実績

2.治 験の実施実績

3.臨 床研究の論文掲載実績

4.臨 床研究の支援実績(自 施設が実施 しない研究の支援を含む)

5.臨 床研究の支援予定(自 施設が実施 しない研究の支援を含む)

5.1今 後支援 を予定 している臨床研究※

5.2他 施設の研究をくみ上げ、支援する体制の目標※

6.倫 理審査委員会及び治験審査委員会の実績

7.利 益相反審査委員会の実績

8.臨 床研究に関する教育 ・研修の実績

9.国 民への普及 ・啓発、広報の実績
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