
臨床研究法の公表対象 透明性GLの項目 
A, B, C 

ア イ ウ 

項目 項目の内容 具体的内容のイメージ 

ア 臨床研究法のみ公表が求められる情報  特定臨床研究の研究ID 
 特定臨床研究の研究実施医療機関名 

イ 臨床研究法と透明性GLの両方で公表を
求められる情報 

 特定臨床研究の資金提供先・契約件数・金額 
 研究責任医師の所属する機関に提供した寄附金 
 研究責任医師に支払った原稿執筆料等の報酬 

ウ 透明性GLのみ公表が求められる情報  特定臨床研究以外の研究(臨床・臨床以外)、臨床試
験(治験費)、市販後臨床試験費、副作用・感染症症
例報告費・製造販売後調査費 

 特定臨床研究以外に係る学術研究助成費 
 特定臨床研究以外に係る原稿執筆料等 

イメージ: 臨床研究法と透明性GLの項目A,B,Cの関係 



臨床研究に関する情報の公開 

• 厚労省が整備するデータベース「ｊＲＣＴ」     
（Ｊａｐａｎ Ｒｅｇｉｓｔｒｙ ｏｆ Ｃｌｉｎｉｃａｌ Ｔｒｉａｌｓ）に 
登録し（ID番号付与）、公表される。 

• 臨床研究を実施するにあたりＷＨＯが公表を求
める事項については、日本語と英語の両言語表
記で公表する。 

• ＷＨＯが公表を求めている事項のうち、実施計
画に記載されている事項以外の事項は、総括報
告書の概要提出時にjRCTに記録することにより、
当該事項を公表すること。 

当局及び医師・研究者側が 
実施すること 



臨床研究に関する情報の公開 

• 厚労省が整備するデータベース「ｊＲＣＴ」     
（Ｊａｐａｎ Ｒｅｇｉｓｔｒｙ ｏｆ Ｃｌｉｎｉｃａｌ Ｔｒｉａｌｓ）に 
登録し（ID番号付与）、公表される。 

• 臨床研究を実施するにあたりＷＨＯが公表を求
める事項については、日本語と英語の両言語表
記で公表する。 

• ＷＨＯが公表を求めている事項のうち、実施計
画に記載されている事項以外の事項は、総括報
告書の概要提出時にjRCTに記録することにより、
当該事項を公表すること。 

当局及び医師・研究者側が 
実施すること 

これらは、 
全て医療者側への義務で、 

製薬企業側に求めている
ものではありません。 



研究資金等の提供に関する 
企業に公表を求められる情報 

•研究資金 
• 厚労省が整備するデータベース「ｊＲＣＴ」に記
録される識別番号（ＩＤ） 

• 提供先 
• 実施医療機関 

• 各特定臨床研究における研究の管理等を行う
団体及び実施医療機関ごとの契約件数 

• 各特定臨床研究における研究の管理等を行う
実施医療機関ごとの研究資金等の総額 

•寄付金 

製
薬
企
業
側
に

対
応
が
求
め
ら

れ
て
る
こ
と
。 



透明性ＧＬと臨床研究法との違い 

透明性ＧＬ 
• Ｂ（学術研究助成）、    
Ｃ（原稿執筆料）の個別公
開は、単にリストでの公開
で良い 

臨床研究法 
• 透明性ＧＬ同様に個別公開と
共に 

• 検索機能の確保が必要 

• 透明性ＧＬに基づく公開
は容認するが、臨床研究
法に基づく情報のみを閲
覧できるようにすること。 

• その為には、検索による閲
覧を可能とすること。 



 
Ｃ項目の原稿執筆料等では、 
臨床研究法公開に合わせ、 

透明性GL公開方法の変更が必要になる 

 
• 2段階開示の禁止 

•印刷不可は認めない 

•公開期間は、公開年度と5年間
のアーカイブが必要。つまり6年
間の公開が必要となります。 



 
Ｃ項目の原稿執筆料等では、 
臨床研究法公開に合わせ、 

透明性GL公開方法の変更が必要になる 

 
• 2段階開示の禁止 

•印刷不可は認めない 

•公開期間は、公開年度と5年間
のアーカイブが必要。つまり6年
間の公開が必要となります。 

開示請求者への開示 

個人情報にあたる原稿執筆料金等の公表は、公
開する事の了承を頂いたうえで執筆等を依頼して
いるので、個人情報保護法上は問題はありません
が、製薬協としては個人情報であることを意識した
上での公開であることを示す上で、公開請求者だ
けに公開する2段階開示も出来るとしてきました。 



 
Ｃ項目の原稿執筆料等では、 
臨床研究法公開に合わせ、 

透明性GL公開方法の変更が必要になる 

 
• 2段階開示の禁止 

•印刷不可は認めない 

•公開期間は、公開年度と5年間
のアーカイブが必要。つまり6年
間の公開が必要となります。 

すべての項目で 

個人情報にも係る透明性GL公開内容が、 

プリントされて一人歩きをする懸念があり、
その回避の為に印刷不可の 

対応を企業側は取ってきました。 



 
Ｃ項目の原稿執筆料等では、 
臨床研究法公開に合わせ、 

透明性GL公開方法の変更が必要になる 

 
• 2段階開示の禁止 

•印刷不可は認めない 

•公開期間は、公開年度と5年間
のアーカイブが必要。つまり6年
間の公開が必要となります。  透明性GLでは、公開期間は各社の

指針に任せていましたが、臨床研究
法からは、6年公開が必要となります。 



臨床研究法の起因 

治療 

治療中心なら 
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新薬開発のアイディア 
適応拡大 
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 臨床研究と治験 

臨床研究 

治験 

医師、研究者が治療を含
め独自に行う臨床試験 

企業の承認申請 
の為の臨床試験 

医師等独自 
受託研究 
共同研究 

企業主導 
医師主導 
治験 

医
学
研
究 

臨床 

基礎 

http://www.google.co.jp/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwj156eAku3MAhVh4qYKHUoOD60QjRwIBw&url=http://blog.goo.ne.jp/illust-amembow/e/5544b33a63111ef0d06e0a1d6926238b&psig=AFQjCNG5L3_dJUN6_HyuKjDbbxY5k8pJqA&ust=1463987805091359
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 臨床研究と治験 

臨床研究 

治験 

医師、研究者が治療を含
め独自に行う臨床試験 

企業の承認申請 
の為の臨床試験 

医師等独自 
受託研究 
共同研究 

企業主導 
医師主導 
治験 

医
学
研
究 

臨床 

基礎 

臨床研究と治験がまじ
りあい、区分けが出来
なくなってきている 
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基礎研究等 
非臨床 
（前臨床） 

臨床研究・治験 申請 
承認 
審査 

承認 製造販売 
開発 
ステージ 

保険 
適用 

1 / 3,748 
１９０化合物 

1 
７１２０４０化合物 

５～８年 ３～７年 

      医薬品の研究・開発 
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累積成功率 
1 / 9622 
７４化合物 

1 / 24553 
２９化合物程度 

承
認
申
請
資
料
（
Ｃ
Ｔ
Ｄ
）
 

品質（規格、製造方法、安定性等） 

毒性（急性、慢性、 

特殊毒性等） 

薬理（薬効、安全性） 

ＡＤＭＥ 

臨床 

承認申請
資料の 
構成 

Ｐ
Ｍ
Ｄ
Ａ
に
お
け
る
承
認
審
査

と
信
頼
性
調
査

 

 
（出典： 製薬協DATA BOOK 2016） 
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製薬協の集計では、上市した１医薬品あたり、 

研究開発費は500億円、販売促進費等を含めた総費用は1,200～1,900億円 
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製薬協の集計では、上市した１医薬品あたり、 

研究開発費は500億円、販売促進費等を含めた総費用は1,200～1,900億円 

開発期間は8年から15年 
新薬開発の累積成功率は僅か 

1 / 24553！ 
さらに低下傾向・・・ 



医薬品開発の現状 

臨床試験 

 

 
産の開発領域 
集中と選択 

 

あまりにも多種・多様で専門性も高い 
ため学の存在が重要となる 

絞られた段階で 
産の連携 

承認 

産 

産 

学 
 

 

産 
 

官
学
連
携 

 

産 

学 

企業開発 
医薬品 
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アンメットメディカルニード 
難病、希少疾病用医薬品 

臨床研究 
医師主導治験 

厚生労働省 
文部科学省 
経済産業省 

AMED 
（日本医療研究開

発機構） 
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製薬企業等 

適正使用情報 

プロモーション 

自社品大規模臨
床研究エビデンス 

販売の増大 

大規模臨床研究 

医師・研究者 

論
文
投
稿 

地
位
・名
誉 Ｗｉｎ・Ｗｉｎ 

http://www.google.co.jp/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwizpI6Dl-3MAhXBJpQKHR93D1YQjRwIBw&url=http://marthanew.com/archives/1404.html&psig=AFQjCNEdIqBiMLPgjhSaYgxuvvjyakkwaw&ust=1463989226240774
http://www.google.co.jp/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwiw_Oe2ku3MAhVFJaYKHd-yAAgQjRwIBw&url=http://01.gatag.net/tag/%E9%AB%98%E5%B1%A4%E3%83%93%E3%83%AB/page/3/?ssort%3D_height-pm%26sdir%3Ddesc&psig=AFQjCNHye8OAad--VbAsdIc3agwxVXAthQ&ust=1463987950496667
http://www.google.co.jp/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwizpLXamO3MAhXiGKYKHbvsDDgQjRwIBw&url=http://bsoza.com/medical_04.htm&psig=AFQjCNEM78EzfSlM1ntw90ZTFx7ZjSmh5g&ust=1463989676086214
http://www.google.co.jp/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwiv2dynm-3MAhWlrKYKHekiCuMQjRwIBw&url=http://free-illustrations.gatag.net/tag/%E6%8F%A1%E6%89%8B&psig=AFQjCNFM0L7b256XU29mz2AeD040NHfIsA&ust=1463990358809823
http://www.google.co.jp/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwix6KGso__MAhUFOKYKHXWMCLoQjRwIBw&url=http://fitmugen1130.web.fc2.com/site/sozai/cara/cara_32.html&psig=AFQjCNFxNy25xwFtzzEtqqZkw5VmUejUoA&ust=1464611000834540
https://www.google.co.jp/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&ved=0ahUKEwiyvvSJpf_MAhWRNpQKHaskBCUQjRwIBw&url=https://pixta.jp/tags/%E3%81%AB%E3%81%93%E3%81%AB%E3%81%93%E9%A1%94?search_type%3D2&psig=AFQjCNGBcEnKPxCoB9tqIr73-TOXI6RwEg&ust=1464611478767530


臨床研究と産学連携 

59 

製薬企業等 

適正使用情報 

プロモーション 

自社品大規模臨
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この研究結果が、
公正かつ適切なら、
素晴らしいこと！                
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製薬企業等 

適正使用情報 

プロモーション 

自社品大規模臨
床研究エビデンス 

販売の増大 

大規模臨床研究 

医師・研究者 

論
文
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この研究結果が、
公正かつ適切なら、
素晴らしいこと！                

しかし、この臨床研究
結果に、手心が加えら
れたり、不正があった

ら困る！ 
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• 臨床研究は、医療法の中で医師の善意にも
とづいた、医師の裁量権のなかで行われてき
た。この自由度は本来は重要なこと！ 

• その為に、法的な規制は受けてこなかった。 

• アカデミア独自で行う臨床研究から、産学連
携による臨床研究への拡大発展の中では、
臨床研究の倫理性、科学性が重要になり臨
床研究法としての規制の必要性が出てきた。 

• 倫理性、科学性の担保をどのようにとるか？ 

臨床研究では 
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臨床研究法では 
認定臨床研究審査委員会 

の設置を求める 

治験の倫理性、科学性、公平
性の観点から、ＩＲＢがある 

治
験 

特
定
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床
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究 

認定臨床研究
審査委員会 



臨床研究法成立により 

認定 
臨床研究 
審査委員会 

ICH－GCP
準拠等 

倫理審査 
委員会 

人を対象と
した 

倫理指針 

過度な規制導入は 
研究の萎縮をもたらす 臨床研究の衰退？ 
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認定臨床研究審査委員会の要件 

• 委員が5名以上であること  

• 男性及び女性が1名以上含               
まれていること 

• 同一医療機関に所属している者が半数未満であるこ
と（当該医療機関と密接な関係を有するものを含む） 

• 臨床研究審査委員会を設置する者の所属機関に属
さない者が2名以上含まれていること 

• 苦情及び問い合わせを受ける窓口の設置 

• 臨床研究審査委員会運営事務           を
行う者が4名以上であること 

• 年12回以上定期的な開催の予定 

• 更新の場合は、年１１回以上開催していることを確認 
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さらに、特定臨床研究
審査委員会選任事務
局員4名以上、人件費

どうするの？ 
相談料が高騰？ 



法２条の「臨床研究の定義」では 

• 法の「医薬品等を人に対して用いることにより、
当該医薬品等の有効性又は安全性を明らかに
する研究」とは、 

• 当該医薬品等の有効性又は安全性を明らかに
する目的で、医薬品等を人に対して投与又は使
用すること（医行為に該当するもの）により行う
研究 

• 通常の診療行為を行い、その経過や結果などに
ついて評価を行ういわゆる観察研究は、法に基
づく「臨床研究」には該当しない。         
（観察研究は、医学系倫理指針の対象） 



臨床研究法は2階建て 

人を対象に実施される 
診療（医療）行為 

検証課題の検討 

研究行為 
（臨床研究） 

観察研究 

研究を具現化させる
ために1階部分の 
診療に影響を与える 

特定 
臨床研究 

治療 



観察研究と法が定める臨床研究 

治療 
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医師の裁量権に基づく、
未承認効能効果、用法 
用量による治療は、 
特定臨床研究にあらず 
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では、市販後調査では、調査費を支払う 
臨床研究法による臨床研究？ 
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では、市販後調査では、調査費を支払う 
臨床研究法による臨床研究？ 
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有効性＆安全性 

調査料が支払われても、 

治療を目的としておこなわれ、
事後的評価をＧＰＳＰ，ＧＶＰ
規制に基づき行われる 

市販後調査は特定臨床研究
に該当しない。 
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しかし、薬機法第80条の二

に規定する治験は、有効性、
安全性の評価を目的とする
が、臨床研究法の臨床研究
から除くと法２条で規定 

有効性＆安全性 
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医薬品等の臨床試験 
治験 臨床研究 

医療における規制区分について 

薬機法 臨床研究法 

医師の裁量件に任
され、法的な規制は
受けていなかった 

特定臨床研究 
未承認・適応外医
薬品臨床研究 

製薬企業から資金等 
提供を受けた医薬品等

の臨床研究 

規定遵守義務 
規定
遵守
努力
義務 

観察
研究 

人を対象とする 
医学系研究に関する

倫理指針 

それ 
以外 



A社からの 
資金提供 

A社の医薬品 
等を用いる 

未承認又は 
適用外 

特定臨床研究 

それ以外の 
臨床研究 

特定臨床研究か、それ以外の臨床研究か？ 

 有効性と安全性の評価をおこなう ⇔治療 



A社からの 
資金提供 

A社の医薬品 
等を用いる 

未承認又は 
適用外 

特定臨床研究 

それ以外の 
臨床研究 

特定臨床研究か、それ以外の臨床研究か？ 

 有効性と安全性の評価をおこなう ⇔治療 

治療であれば、
観察研究で 
臨床研究法の 
対象に非ず 



その他対象外とする臨床研究は 

• 再審査、再評価の為の使用成績調査
および製造販売後臨床試験 

• 再生医療製品の再申請の為に行わ
れる、製造販売後臨床試験 

• 治験届けが義務付けられていない 
治験                   
（生物学的同等性を確認する治験等） 




