
 

2026 年 4 月 27 日 

「治験エコシステム業界宣言 2025」実装業界ワークショップ開催 

2025 年 10 月に製薬協・PhRMA・EFPIA・日本 CRO 協会連盟で発出した「治験エコシス

テム業界宣言 2025」を業界として実装していくために、2026 年 4 月 1 日及び 4 月 21 日

に「治験エコシステム業界宣言 2025」実装業界ワークショップ －CTQ を共通言語に、日

本独自運用の見直しと対話によって納得感のある治験運用へ－ を開催しました。ワーク

ショップには、4 団体に加えて、PMDA 信頼性保証部、治験エコシステム推進事業参加医

療機関、日本 QA 研究会から延べ 180 名に参加いただき、治験エコシステム業界宣言

2025」実装に向けての意見交換を行いました。 

 

特に本ワークショップでは、Critical to Quality（CTQ）を共通言語として、日本独自運用

とされてきた治験実務を改めて問い直し、ICH E6(R3)の考え方を踏まえた合理的かつ納得

感のある運用とは何かについて、立場の異なる参加者間で率直な対話を行いました。 

本ワークショップで得られた示唆や課題については、今後の各団体の活動や、改正 ICH-

GCP（E6(R3)）の円滑な実装に向けた取り組みに活かしていく予定です。 

 

 

  



 

Held the Industry Workshop on Implementing the “Industry Statement for Clinical Trial 

Ecosystem 2025” 

To implement the “Industry Statement for Clinical Trial Ecosystem 2025” issued October, 

2026 by JPMA, PhRMA, EFPIA, and JCROA, we held the Industry Workshop on 

Implementing the “Industry Statement for Clinical Trial Ecosystem 2025: Toward Clinical 

Trial Operations with Greater Mutual Understanding Through Review and Dialogue on 

Japan-Specific Practices Using CTQ as a Common Language” on April 1 and April 21, 

2026. In addition the four organizations, the workshop was also attended by the PMDA 

Office of Compliance, medical institutions participating in the Clinical Trial Ecosystem 

Promotion Project, and the Japan Society of Quality Assurance, and total 180 participants 

exchanged views on advancing implementation of the statement. 

In particular, this workshop used Critical to Quality (CTQ) as a common language to re-

examine clinical trial practices that have long been regarded as Japan-specific, and to engage 

in candid dialogue among participants from different perspectives on what constitutes 

rational and convincing practices aligned with the concepts of ICH E6(R3). 

The insights and issues identified through this workshop will be leveraged in future 

activities of each organization, as well as in initiatives aimed at the smooth implementation 

of the revised ICH-GCP (E6(R3)). 

 

    

 

 

 


