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4出所：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 日本製薬工業協会）

海外における現状：FMVとは？

• 海外では広く浸透した概念

• 米国連邦規則集ではFMVの定
義が定められている

• 医師への支払いに関する規制
がある

➢ Federal Anti-Kickback 
Statute：医師等への金銭・便
益による紹介誘引の禁止

➢ Stark Law（Physician 
Self-Referral Law）：医師と医
療機関の不当な紹介を防ぐ



ポイント算出 (Japan) vs FMVに基づくタスクベース型 (Global standard)

1. 25年以上続く日本独自の算

定方法

2. ポイント表の解釈や積算方

法が医療機関ごとに異なる

3. 複雑なデザインの治験への

対応が困難

Japan: 

Points-based method

1. 国際的に用いられている方

法（世界80か国以上）

2. 全ての医療機関で基準価格

を基にした同じ算定方式

3. 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

Global standard: 

Task-based method 

出所：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 改変 5
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日本における近年の動向

出所：第43回厚生科学審議会臨床研究部会 参考資料１「治験・臨床試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 参考資料」

2025年厚生科学審議会臨床研究部会において、治験・臨床試験の推進
に関する基本的考え方や今後の対応等についてとりまとめが行われた

✓ 治験の国際化に伴い、治験コストの透明
性と妥当性確保の考え方も国際整合が求
められる状況へと変化

✓ 治験が複雑化し、従来のポイント表に基
づく費用算定ではカバーできない治験も
生じている状況で、治験コストの透明化
は研究業務の対価としての公平・公正な
取引および、国際競争力の観点でも重要
な課題

✓ FMVに基づくタスクベース型費用算定の
国内導入にあたっては、日本の特殊性が
少なくなるよう意識し、導入可能な当事
者での導入、ノウハウの集積・課題の抽
出・解決策の検証を行い、課題解決のた
めの議論を継続する



日本の治験費用の課題：グローバル比較分析

出所：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 改変

1.

2.

3.

1. 症例単価のばらつき (US vs JPN)

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. 治験の複雑性・難易度の相関性 (海外 vs JPN)

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. 症例単価の相関性 (US vs JPN・諸外国)

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
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治験費用算定：日本オリジナルから国際標準へ

DCT*（パートナー医療機関など）の活
用や新しいモダリティの開発

治験デザインの複雑化・多様化による
治験業務内容の変化

あらゆるパフォーマンスデータの国際
比較（可視化）

アジア諸国の競争力向上（既に国際標
準化）

国際的に求められる費用の妥当性／透
明性

臨床開発コストの増大、国際共同開発
による効率化

求められる国際
標準のオペレー

ション

現行の算定方式による”変化”への対応力の限界 国際共同治験への参加国としての競争力

出所：第4回R&D Head Club Workshop（2024年3月14日）WG1 ：治験の費用の適正化と透明性の確保に向けて 改変 8
＊DCT: Decentralized Clinical Trial



Fair Market Valueに基づくタスクベース型治験費用算定

9
出所：2019年5月 日本製薬工業協会 医薬品評価委員会 臨床評価部会
「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～」
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治験費用算定に関する製薬企業の取り組み
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実績に基づいた治験費用の支払い方法を

我が国に定着させるために

〜Milestone paymentの導⼊に向けて〜

業務積上げに基づく新治験費

用算定方式の提案

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〜

治験における医療機関費用

の適正化に関する検討

2018

20192015

2009 2025

日本製薬工業協会 医薬品評価委

員会 臨床評価部会

日本製薬工業協会 医薬品評価委員会

臨床評価部会

日本製薬工業協会 医薬品評価委員会

臨床評価部会

日本製薬工業協会 医薬品評価委

員会 臨床評価部会

情報発信・啓発活動、各企業による実装

治験・臨床試験の推進に関す

る今後の方向性について

2025年版とりまとめ

厚生科学審議会臨床研究部会

日本での導⼊に向けた産官学意見交換

2021

Clinical Research Professional誌 No.86・87合併号

• 治験費用の適正化と透明性の確保に向けて-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-

• 治験費用の適正化と透明性の確保に向けて-日本でのベンチマーク型コスト算定の実施経験と今後の展望-

R&D Head Club

R&D Head Club

治験環境改善タスクフォース

-治験費用適正化/透明化WG-

製薬4団体横断

タスクフォース

-FMVチーム-

2026

4団体共同声明「FMVに基づ

くタスクベース型治験費用算

定にあたって」

製薬4団体横断 タスクフォース

FMVチーム



4団体タスク “Quad Industry Alliance Taskforce”

FMVチーム
• 目的：4団体が一体となり、「FMVに基づくタスクベース型費用算定」（以下、FMV-

TBC）の国内導入を促進する

• ゴール：国際整合性のとれた（日本の特殊性を極力少なくした）FMV-TBCの導入

• 臨床研究部会とりまとめ報告に挙がる予定の施策を産官学で協議し、それに基づいたアク
ションが現場で実行開始されている状態

• FMV-TBC導入スポンサーが現状より増加し、結果としてFMV-TBC経験医療機関が拡大し
ている状態

12

活動目的

日本の創薬力・国際競争力を高め、治験活性化を推進し、ドラッグラグ・ロスの解消に寄
与するには、業界の意見をワンボイスにし、提言・協働していく必要がある。
本タスクは、業界の意見を取りまとめて提言すると共に、行政・アカデミア等との協働・
協議を業界の中心となって推進する。



13出所：令和7年6月12日第43回厚生科学審議会臨床研究部会 治験・臨床試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 参考資料集

4団体の取り組み：産官学協議の継続



4団体の取り組み：ステートメントの発信
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R&D HC WG参加会社*：FMV-TBC実装までの段階的進捗状況（2025年12月現在）

16

WG1参加会社で契約に至ったのべ施設数(試験数)：337施設(114試験) (2025年12月時点）

14社*：アステラス製薬株式会社、アッヴィ合同会社、グラクソスミスクライン株式会社、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、日本ベーリンガーインゲ
ルハイム株式会社、ノバルティスファーマ株式会社、バイエル薬品株式会社、バイオジェン・ジャパン株式会社、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（2025年12月時点）

出所：R&D Head Club WG1による集計



日本における導入状況 (2019～2025年)
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2019～2022年
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2023～2025年：R&D HC WG1
参加会社における集計

2025

114

12

337

出所：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」

* FMV/BMC：FMVに戻づくベンチマークコスト, 本スライドではFMV-TBCと同義で使用



治験依頼者におけるFMV浸透へのチャレンジ

公正性の高い協議環境の浸透

4団体によるステートメント発信

業界内での啓発活動

FMV-TBC実装の基盤拡大

依頼者：継続的な勉強会や情報発信

医療機関：継続的な産官学協議、未経験施設でのパイロット支援

データ還元とプロセス効率化

国際整合性のある算定とベンチマークデータの構築

経験値の積み上げ ⇆ プロセス改善のサイクル
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日本の未来に向けて

進化し続ける治
験に適応できる

算定方法

国際共同治験の
参加国として選

ばれる日本

国際共同開発の
ハードルとなる
要素のない日本

国際水準の透明
性をもった日本
の治験費用算定

次世代に対して革新的で有用
性の高い医薬品/ワクチンを
迅速に届けられる世の中に！
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ご清聴いただき
誠にありがとうございました
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