
中村氏は、「ＣＲＯに携わっている人は、

私自身もそうですが、製薬企業出身者が多い。

ＣＲＯとして感じていることは、従来、製薬

企業が行っていた医薬品開発モデルでは、も

はや日本の医薬品業界・企業は生き残っては

いけません」と、日本丸という新薬開拓航海

船が国際化という荒波に沈められてしまうこ

とを懸念する。

「ＣＲＯのおもしろさは、業態のダイナミ

ックさと共に、グローバリゼーション（国際

化）とローカリゼーション（地域密着型）に

同時に対応できることです。新ＧＣＰ（医薬

品臨床試験基準）施行により、臨床試験にお

ける国際基準への対応とインフラ整備が求め

られる中で、臨床試験の質を向上させるとい

う医薬品開発に不可欠な仕事に携われるのは

大きな喜びです」と中村氏は熱く語る。

「今後は、ＩＴ技術を導入したいろいろな

治験にも参加できます。ＣＲＯは、従来の医

薬業界における医薬開発モデルを打破してい

ける能力と、その実現に向けた強い責任感を

兼ね備えています。このＣＲＯという魅力あ

る世界で一緒に仕事をしてみませんか」と、

意欲ある薬学生に呼びかけている。

欧米で1970年代から出現したＣＲＯは、Ｃ

ontract Ｒesearch Ｏrganizationの略語で、

開発業務受託機関と邦訳されている。医薬品

に限らず、医療機器、化粧品等の開発業務

（全部または一部）をメーカーから受託して

担っている。

医薬品などの開発には、膨大な時間・労

力・経費が必要である。製薬企業（特に医療

用の新薬開発企業）は、上市までのスピード

や限られた人材、コスト抑制の観点から、全

ての開発業務を自社内で賄うことが困難とな

ってきた。昨年の薬事法改正によって、製造

の全面委受託（アウトソーシング）が可能に

なり、各製薬企業はより一層、開発業務に資

源を重点投入する傾向が強まった。

そこで登場したのが、それまで培ったノウ

ハウや専門性を発揮して開発業務の一端を担

うＣＲＯであり、その主要な業務は以下のよ

うに多彩である。

①臨床試験・市販後調査などのプロトコー

ル・治験（調査、以下略）薬等概要書・症例

報告書（調査票、以下略）書式の作成、専門

的アドバイス業務

②臨床試験・市販後調査などの実施医療機関

の選定、医療機関に対する治験依頼・治験契

約締結に関する業務

③実施医療機関における臨床試験・市販後調

査などのモニタリング（調査）業務、治験薬

の交付・管理・回収、症例報告書の回収とチ

ェック業務

④実施医療機関に対する治験終了・中止に関

する業務

⑤症例検討などのデータマネジメント業務、

症例の統計解析業務

⑥治験総括報告書・投稿論文・安全性定期報

告（案）などの作成、作成に際する専門的ア

ドバイス業務

⑦治験監査業務

また、製薬業界は国際化時代に突入してお

り、臨床試験／治験（承認申請用のデータ収

集を目的とした臨床試験）の多くがグローバ

ルで展開されている。日本は現在、この分野

で立ち後れているが、グローバルな対応能力

を有するＣＲＯも存在し、アジアにおける臨

床試験の躍進も期待されている。

一方、新薬開発で活発化している新技術基

盤の領域では、バイオベンチャーや大学も重

要な役割を担っている。「この両者をプラッ

トフォームとして束ねているのがＣＲＯであ

り、バイオベンチャーもいまや、ＣＲＯなく

しては成り立たない。ＣＲＯは研究開発の担

い手として、製薬業界全体を牽引する役割は

大きくなっている」と、ＣＲＯの重要性、責

任の重大さ、役割の多様性が加速しているこ

とを中村氏は訴えている。

日本におけるＣＲＯは、97年の厚生省令

「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省

令」（新ＧＣＰ）で開発業務受託機関として

法的に位置づけられた。ＪＣＲＯＡは、94

年に有志４社で設立された任意団体で、会

員は37社に達している。

05年の業績報告によれば、会員（34社）

の総売上高は、前年の614億円に対して710

億円（73％は医薬品）と16％も伸長し、今

年は770億円が見込まれている。

ＪＣＲＯＡは、各種ガイドラインを規定

するなど、受託業務の品質向上、信頼性の

確保を目指して活動している。ＪＣＲＯＡ

の変遷、活動内容などはホームページで。

《ホームページＵＲＬ：http://jcroa.gr.jp》
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新薬開発のパートナー 

医薬品を生み出しているのは誰かと尋ねられれば、当然、製薬企業と答えるだろう。しかし、

製薬企業だけで医薬品が開発されているかというと、答はノーとなる。開発業務受託機関（企

業）であるＣＲＯは、メーカーから委託された医薬品等の開発業務をサポートしてい

る。日本ＣＲＯ協会（ＪＣＲＯＡ）の中村和男会長は、「ＣＲＯは、製薬企業のパート

ナーとして、新薬を１日も早く患者に届けることを目的としており、多種多様な開発

業務を受託して精力的に取り組み、迅速で効率的な開発に挑んでいます」とＣＲＯを

紹介した上で、医薬品開発における社会的な存在意義と重

要性は、メーカーに劣らず大きいことを強調する。

日本の大手製薬企業は、世界のメガ・メーカーに伍して

いくためにも新薬開発に特化した製薬企業としての強靱な

体質・体力が求められ、企業同士のＭ＆Ａをはじめ、自社

内の他領域事業の切り離しも積極的に行うなど、業界再編

が進められてきた。ここに至って、ＣＲＯの果たすべき役

割と責務の重要度は従前に比ぶべくもなく、その重みは増

大の一途を辿っているのが現状である。 中村氏

治験コーディネーターが報告書を作成中
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