
臨床研究法では施設名の公開 

• 臨床研究法では、特定臨床研究申請時
に実施施設名の公開を定めている。 

• 現在、治験では治験実施施設名の公開
は求められていない。 

• 今後治験におけるJAPIC等の登録時に、

治験実施施設名の公開を求められる流
れとなると、考えられる  

  



臨床研究法では 

• 特定臨床研究は研究資金の提供に限
定し、労務提供や物品等の提供では、
今回は対象としないとの、方針を示した。 

• 資金提供に関しては、企業から医療機
関への直接的な資金提供だけではなく、
財団経由の資金提供も、特定臨床研究
に含まれるとした。 

製薬企業から資金提供を 
受けた臨床研究 

未承認・適応外 
医薬品臨床研究 

特定臨床研究 



資金提供では、 

財団 

製薬企業 

アカデミアや 
医療機関 
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資金提供では、 

財団 

製薬企業 

アカデミアや 
医療機関 子会社 

「厚生労働省令で
定める特殊の関係

にある者」 

http://www.google.co.jp/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwjTpb2_kJLWAhVCgrwKHe8DDWAQjRwIBw&url=http://www.about-higashimikuni.com/wordpress/higashimikuni_hospital_ranking/&psig=AFQjCNF4wLHPGPs58RkxVykvNBWL_XlhmQ&ust=1504841197719535
http://www.google.co.jp/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwiMqbnxkJLWAhUQObwKHTMiC_sQjRwIBw&url=http://www3.boj.or.jp/niigata/report/mokuji.html&psig=AFQjCNETeKJb-m5Fh33anSC3uWn8wlqGNw&ust=1504841300816583
http://illustcut.com/?p=3691
https://pixta.jp/tags/%E3%83%93%E3%83%AB%E3%83%A1%E3%83%B3%E3%83%86%E3%83%8A%E3%83%B3%E3%82%B9?search_type=2


資金提供では、 

財団 

製薬企業 

アカデミアや 
医療機関 子会社 

「厚生労働省令で
定める特殊の関係

にある者」 

親会社や兄弟会社
は該当しない 
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資金提供では、 

財団 

製薬企業 

アカデミアや 
医療機関 子会社 

「厚生労働省令で
定める特殊の関係

にある者」 

親会社や兄弟会社
は該当しない 

研究資金に関しては、研究
実施にかかる人件費や施設
の賃借料のほか、「研究実施
に必要な費用に充てられるこ
とが確実な資金」を指すとし
て、労務提供や物品提供の
みの場合は範囲外とした。 
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資金提供以外の労務提供等 

製薬企業 

アカデミアや 
医療機関 

解析等 

プロトコール
作成等 

臨床ﾃﾞｰﾀの提供 

医薬品等の物品提供 
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資金提供以外の労務提供についての
Q&A補足（平成30年10月16日事務連絡） 

問７４ 

医薬品等の製造販売会社等が研究責任医師に対し
て提供することが認められていない役務はあるか？ 

（答）当該役務が研究責任医師の監督の下で 
実施される限りにおいて、データ管理、モニタリ
ング、統計・解析及び監査を含め、提供する事が
認められない役務はない。ただし、この場合、 
利益相反管理基準に基づいて適切に利益相反

の管理を行わなければならない。 



資金提供以外の労務提供についての
Q&A補足（平成30年10月16日事務連絡） 

問７４ 

医薬品等の製造販売会社等が研究責任医師に対し
て提供することが認められていない役務はあるか？ 

（答）当該役務が研究責任医師の監督の下で 
実施される限りにおいて、データ管理、モニタリ
ング、統計・解析及び監査を含め、提供する事が
認められない役務はない。ただし、この場合、 
利益相反管理基準に基づいて適切に利益相反

の管理を行わなければならない。 



利益相反管理の推奨基準 

• ①共同研究や業務委託により、医薬品等
販売業者等に現に在籍する者が臨床研究
に係る役務を提供する形態と 

• ②医薬品等製造販売業者等の研究者が出
向等により実施医療機関に在籍（所属）し、
一研究者として臨床研究に関与する形態 

• ②の場合は、医薬品等製造販売業者等の
研究者が従事できる業務の内容等が限定
されているため、利益相反管理に当たって
はガイダンス等を参照する事 



利益相反管理基準の推奨基準 
研
究
責
任
医
師 

解析協力依頼 

解析結果の提供 

大学病院等 
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利益相反管理基準の推奨基準 
研
究
責
任
医
師 

人員出向依頼 

大学研究員として出向 

解析を行う 

大学病院等 
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労務提供、
物品提供は、
対象としない 

【附則第二条の２】 
但し、この労務提供も含め 

「施行後5年以内に、この法律の施行状況、

臨床研究を取り巻く状況の変化を勘案し、
必要があると認めるときには、 
所要の措置を講ずるものとする」 
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法第3条 臨床研究実施基準 

• 第1項 実施基準の策定 

• 第2項 実施基準の規定事項 

•  第1号 臨床研究の実施体制 

•  第2号 実施医療機関の構造設備 

•  第3号 臨床研究の実施状況の確認 

•  第4号 研究対象者に対する関与 

•  第5号 臨床研究に対する関与 

•  第6号 その他臨床研究の実施に必要な事項 

• 第3項 厚生科学審議会への諮問 



臨床研究を実施する研究責任者は、次に掲げる事
項を記載した研究計画書を作成しなければならない 

• 臨床研究の実施体制に関する事項 
• 臨床研究の背景に関する事項（医薬品の概要） 
• 臨床研究の目的に関する事項 
• 臨床研究の内容に関する事項 

• 臨床研究の対象者の選択及び除外並びに臨床研
究中止に関する基準 

• 臨床研究の対象者に対する治療に関する基準 
• 有効性の評価に関する事項 
• 安全性の評価に関する事項 
• 統計的な解析に関する事項 
• 原資料等の閲覧に関する事項 
• 品質管理及び品質保証に関する事項 

 
 
 



臨床研究を実施する研究責任者は、次に掲げる事
項を記載した研究計画書を作成しなければならない 

• 臨床研究の実施体制に関する事項 
• 臨床研究の背景に関する事項（医薬品の概要） 
• 臨床研究の目的に関する事項 
• 臨床研究の内容に関する事項 

• 臨床研究の対象者の選択及び除外並びに臨床研
究中止に関する基準 

• 臨床研究の対象者に対する治療に関する基準 
• 有効性の評価に関する事項 
• 安全性の評価に関する事項 
• 統計的な解析に関する事項 
• 原資料等の閲覧に関する事項 
• 品質管理及び品質保証に関する事項 

 
 
 

・倫理的な配慮に関する事項 
・記録（データを含む）の取り扱い及び保存に 
 関する事項 
・臨床研究の実施に係る金銭の支払い及び補償 
 に関する事項 
・臨床研究に関する情報の公表に関する事項 
・臨床研究の実施期間 

・臨床研究対象者に対する説明及びその同意
（様式を含む）に関する事項 
・上記に掲げるもののほか、臨床研究の適正な 
 実施のために必要な事項 （等18項目の記載） 



臨床研究を実施する研究責任者は、次に掲げる事
項を記載した研究計画書を作成しなければならない 

• 臨床研究の実施体制に関する事項 
• 臨床研究の背景に関する事項（医薬品の概要） 
• 臨床研究の目的に関する事項 
• 臨床研究の内容に関する事項 

• 臨床研究の対象者の選択及び除外並びに臨床研
究中止に関する基準 

• 臨床研究の対象者に対する治療に関する基準 
• 有効性の評価に関する事項 
• 安全性の評価に関する事項 
• 統計的な解析に関する事項 
• 原資料等の閲覧に関する事項 
• 品質管理及び品質保証に関する事項 

 
 
 

・倫理的な配慮に関する事項 
・記録（データを含む）の取り扱い及び保存に 
 関する事項 
・臨床研究の実施に係る金銭の支払い及び補償 
 に関する事項 
・臨床研究に関する情報の公表に関する事項 
・臨床研究の実施期間 

・臨床研究対象者に対する説明及びその同意
（様式を含む）に関する事項 
・上記に掲げるもののほか、臨床研究の適正な 
 実施のために必要な事項 （等18項目の記載） 

  慣れてしまえば、どうって
ことは無いかもしれませんが、
慣れるまでは、医師、研究者

には重荷？ 

臨床研究の衰退しなければ
いいのですが！ 



臨床研究法の該当性ー判断ポイント 

医薬品等の 

有効性又は安全性を
明らかにする目的で 

当該医薬品等を人に
対して投与又は使用

すること 

により行う研究 

医薬品 
医療機器 
再生医療製品 

医薬品の有効性・ 
安全性評価 
医療機器の性能評価 

医行為に該当するもの 

研究 

適用外 

健康食品＆福祉機器 

薬機法に基づくもの 
治験 

再審査・再評価、使用成績評価
に係る製造販売後調査 
JIS規格に規定する基準適合性試験 

医薬品等の評価を伴わないもの 
手術、手技の評価       

人に対して投与・使用しないもの 
体外診断用医薬品等      

医行為を伴わないもの 
体温計で体温を測るのみ 
使用感を聞くのみ 
医政発0726005号で示された行為    

観察研究（治療を主体）    



臨床研究法の該当性 ー適応外医薬品等ー 

質問（Q&Aその１ 問４） 

「保険診療における医薬品の取り扱いについて」の主
旨を踏まえ、法第2条2項第2号ロ規定する「用法等」と

異なる用法等で用いられた場合であっても保険診療と
して取り扱われると承知しているが、そうした用法等で
用いる医薬品等の安全性及び有効性を評価する臨床
研究は、「特定臨床研究」に該当するか。 
 

 答え  該当する 



臨床研究法の該当性 ー適応外医薬品等ー 

質問（Q&Aその２ 問31） 

添付文書の「用法及び用量」に「疾患、症状に
より適宜増減」とある抗がん剤について、「適宜
増減」の範囲内で対象者に投与する場合には
法第2条第2項第2号ロに該当するか。 
 

答え  

通常、患者ごとに最適な診療行為を提供する事を目的
として、個々の患者の疾患、症状に合わせて用法及び
用量が適宜増減されるものであり、法第2条第2項第2

号ロへの該当性については、個別具体的な事例に基
づき判断される必要があるため、必要に応じ医政局研
究開発振興課に相談されたい。 



臨床研究法における 
用法・用量の該当性（Q&Aその2 問31） 

通常
成人で
は 

10mg 

承
認
用
法
用
量 

年齢・症状で適宜増 

年齢・症状で適宜減 

通常、患者ごとに最適な診療行為を提
供することを目的としており、個々の患
者の疾患、症状に合わせて用法用量
が適宜増減されるものであり、 

法2条第2項第2号ロに該当性について
は、研究開発振興課に相談のこと 



臨床研究法成立後の企業活動
への影響について 

研究開発の立場から 



法制化による期待と残された課題 

【期待】 

–医薬品研究に対する国民からの期待 

–信頼性の高い臨床研究によるエビデンス創出 

–利益相反マネジメントの重要性の再認識 

–グローバル医師主導臨床研究への参画機会 

 の増加。 

【課題】 

–法対応に慣れるまであるいは準備が整うまでは、 

    一時的に臨床研究の数は減少？ 

– コスト面での不安が増え、主体的な削減策が必要 

  例）モニタ－、統計家などの出向なども考慮 

 
 

 



臨床研究法成立後の企業活動
への影響について 

市販後の立場から 



市販後臨床研究の影響 

• 基本的には支援姿勢に変化はないと考える。 

• ただし、ICH-GCPを準拠する臨床研究体制を
企業が確認する必要がある。 

• 研究者側で実施体制を整備する必要がある。 

• その結果、一時的には臨床研究支援の実施
数が減少することも予測される。 

企業の研究者主導臨床研究への支援体
制は変化するかどうか？ 
 



臨床研究法の全体を 
とおして 



国民への恩恵、企業への影響 
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臨床研究 

治験（GCP） 
企業主導＆医師主導 

GCP準拠 
臨床研究 

GCP非準拠 
臨床研究 

申請時の評価資料 
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臨床研究 

治験（GCP） 
企業主導＆医師主導 

GCP準拠 
臨床研究 

GCP非準拠 
臨床研究 

臨床研究データも評価
資料にすべき 

国民への恩恵、企業への影響 



まとめ 
• 臨床研究の益々の進展は、業界にとり必須事項。 

• 臨床研究法が求めている、「医療関連業界の講
ずべき措置」は、既に自主的に実施しており、法
が制定されたことによる新たな負担少ない。 

• 法制定により、臨床研究を行うアカデミア側の体
制整備が早期に進展するか？に関心がある。 

• ＧＣＰ準拠で行われた特定臨床研究が、申請資
料の評価資料に組み入れられることは、 

• 開発期間が短縮でき、新薬を早期に患者さんに
届けることが出来、国民への恩恵も大きい。 
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社会の理解を得ながら協力し合い 

より良い治療法、医薬品を 

 “１日も早く” “１つでも多く” 
患者さんとそのご家族のお手元に 

目指すものは同じ 




