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報道関係者 各位

臨床研究中核病院整備事業の公募結果について

国際水 準 の質 の高 い 臨床研 究や難 病 等 の 医 師主 導治 験 を推進

し、 日本発 の革 新的 な医薬 品 ・医療機器 を創 出す るた めには、複

数 病院 か らな る大規模 なネ ッ トワー クの 中核 とな り、臨床研 究の

拠 点 となる機 関 が必要 です。

厚 生 労働 省 では この たび、 この課題 に対 応す るた め、臨床研究

中核 病院整備事 業の対象 として、次 の5機 関 を選 定 しま したので

公表 いた します。

・ 北海道 大学病 院

・ 千葉 大学医学部 附属 病院(※)

・ 名 古屋 大学医学部 附属病院

・ 京都大 学医学部 附属 病院

・ 九州大 学病院

※ 千 葉 大 学 医学 部 附 属 病 院 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 ら選定。
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1事 業 概 要

○ 日本発 の革:新的な医薬品 ・医療機器の創出等 を目的に、国際水準

の臨床研 究、難病等の医師主導治験及び市販後臨床研究等(以 下 「国

際水準の臨床研究等」)の 中心的役割 を担 う 「臨床研究中核病院」

を整備す る事業。

○ 選定 された機関は、以下の基盤構築を行 う。
・ 自ら国際水準の臨床研究等 を企画 ・立案 し実施す るとともに、

他の医療機関が実施す る臨床研究を支援できる体制
・ 倫理性、科学性、安全性、信頼性 の観点か ら適切 かっ透明性の

高い倫理審査ができる体制
・ 関係者への教育、国民 ・患者への普及啓発、広報体制 等

○ 各機 関か ら提出 され る整備 計画に基づ き、1機 関当た り5億 円程

度を上 限として基盤整備に必要な事業費 を補助す る。

○ 整備事業 と連動 して、国際水準の臨床研究等 を行 うための研究費

を補助す る。

○ 補助期 間は平成24年 度か らの5年 間を予定。

2選 定の過程

○ 全国の特定機能病院、国立高度専門医療研究セ ンター等 を対象に

事前説明会を実施 した後、4月5目 か ら4,月13日 まで公募 を行い、

51機 関か ら応募があった。

○ 臨床研究 ・治験、法律等の専門家、医薬品 ・医療機器各業界の代

表及び一般代表の計14名 か ら構成 される会議を設置 し、提出され

た事業計画書にっいて、同会議構成員による書面評価を実施。

○ 書面評価結果 を踏まえ、同会議が上位11機 関を対象 としてヒア

リングを行い評価。

○ 会議の評価結果を踏 まえ、厚生労働省 において5機 関を選定 し

た。


