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臨床研究法と臨床研究法成立後の 
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医薬品・医療機器開発 
に向けた薬事行政の 

最新動向 
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利益相反の振り返り 

と産学連携 



米国アカデミアにおける利益相反 

1980年まで 

研究 

教育 

1980年 
バイドール法成立 

産学連携 

米国で産業競争力強化の為 

大学の主務 

公的研究費 
からの知財 

国家 

公的研究費 
からの知財 

当該大学 多くのイノベーション創出 



そこで、我が国のアカデミアでは 

1998年に 

大学等技術移転
促進法 

1999年に 
産業活力再生 
特別措置法 

2000年に 

研究成果活用型企業に
おける国立大学教員の
役員兼業規制緩和 

2004年に 

国立大学法人化により、
米国から24年遅れで、

研究、教育、産学連携
が大学の主務 
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臨床研究法検討の背景 

～臨床研究に関する主な不適正事案～ 

ディオバン事案 

タシグナ事案 

CASE-J事案 

ノバルティス社のディオバンに係る
臨床試験において、データ操作など 

ノバルティス社のタシグナに係る臨
床試験全てのデータがＮ社に渡る 

武田薬品のブロプレスについて既
存薬との比較で誤解を招く宣伝 



臨床研究法検討の背景 

～臨床研究に関する主な不適正事案～ 

ディオバン事案 

タシグナ事案 

CASE-J事案 

ノバルティス社のディオバンに係る
臨床試験において、データ操作など 

ノバルティス社のタシグナに係る臨
床試験全てのデータがＮ社に渡る 

武田薬品のブロプレスについて既
存薬との比較で誤解を招く宣伝 

平成26年1月、ノバルティス
を法66条誇大広告違反で

刑事告発 

平成26年7月、法68条の十 
副作用報告義務違反で 

ノバルティスに業務改善命令 

平成27年6月、法66条誇大広告

禁止規定違反で武田薬品工業
に業務改善命令 



臨床研究法の概要 

9 
医師、医療機関等が課せられる義務 
製薬企業が課せられる義務（留意事項） 

公布日 平成29年４月14日 
 



臨床研究法の目的 

• 臨床研究実施の手続きを定める 

• 認定臨床研究審査委員会による審査・意見
業務の適切な実施の為の措置を行う 

• 臨床研究に関する資金等の提供に関する情
報の公開制度を定めること 

• 臨床研究の対象者をはじめとする国民の臨
床研究に対する信頼の確保を推進する 

• 国民の保健衛生の向上に寄与する事を目的
とする 
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臨床研究法に係る附帯決議 
１．被験者保護、対象者の権利尊重 
２．ICH-GCP、GMPの準拠による信頼性確保 
３．治験と臨床研究の制度区分の明確化  
          → 臨床研究成果の承認申請への利用 
４．認定臨床研究審査委員会の業務の均一化 
５．副作用被害救済制度の周知徹底 
６．研究過程の透明性、情報公開及び結果の公開 
７．情報提供関連費、接遇費の公表 
８．研究者の事前準備のために実施基準案の公表 
９．患者申出療養などの医療行為から保険収載への 
  必要な措置 
10.健康被害が生じた場合の補償措置 
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現在：治験データは審査時に評価資料 
治験以外は、審査時の参考資料 

臨床研究法で規制し、ＧＣＰに準拠す
るのだから、治験同様に評価資料とし
て活用できるように検討すること。 

当局は、現在もオーファンなどではそ
の対応は取っているので、改めての

制度化は不要との認識 
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臨床研究法に係る附帯決議 
１．被験者保護、対象者の権利尊重 
２．ICH-GCP、GMPの準拠による信頼性確保 
３．治験と臨床研究の制度区分の明確化  
          → 臨床研究成果の承認申請への利用 
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８．研究者の事前準備のために実施基準案の公表 
９．患者申出療養などの医療行為から保険収載への 
  必要な措置 
10.健康被害が生じた場合の補償措置 

承認された「効能・効果、用法・用量」
による臨床研究時に健康被害が出た
場合は、副作用救済制度を使うよう

周知徹底をはかること。 
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臨床研究法に係る附帯決議 
１．被験者保護、対象者の権利尊重 
２．ICH-GCP、GMPの準拠による信頼性確保 
３．治験と臨床研究の制度区分の明確化  
          → 臨床研究成果の承認申請への利用 
４．認定臨床研究審査委員会の業務の均一化 
５．副作用被害救済制度の周知徹底 
６．研究過程の透明性、情報公開及び結果の公開 
７．情報提供関連費、接遇費の公表を検討すること。 
８．研究者の事前準備のために実施基準案の公表 
９．患者申出療養などの医療行為から保険収載への 
  必要な措置 
10.健康被害が生じた場合の補償措置 

公正競争規約などで 

厳格に縛られていること
から、今回は対象としな

いとされた。 
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混合診療で行われた、 

患者申出療養で有効性・安全性
が評価されたものは、保健収載に
向けた必要な措置をおこなうこと。 



臨床研究法の概要 

• １．臨床研究実施に関する手続き 

•  １）特定臨床研究の実施に関する措置 

•   ①臨床試験実施基準の順守、ICの取得、   
BBBB個人情報の保護、記録の保存の義務付け 

•   ②臨床研究実施計画を作成し、認定臨床研
BBBB究審査委員会の意見を聞いたうえで、厚労
BBBB大臣への実施計画書の提出を義務付け 

• ２．重篤な疾病等が発生した場合の認定臨床研
BB究審査委員会、厚労大臣への報告の義務付け 

• ３．実施基準違反に対する指導、監督        
ｂｂ厚労大臣による、改善命令や停止命令 
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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 

医師、研究者が 

独自の研究費で行う、
未承認効能・効果、用法
用量で行う臨床研究 

医師、研究者が 

独自の研究費で行う、
効能・効果、用法用量
内で行う臨床研究 

それ 
以外 

企業に直接 
関わる臨床研究 



臨床研究法の創設 臨床研究法における 

未承認・適用外の医薬品等
の臨床研究 

製薬企業等から資金等 
提供を受けた医薬品等 

の臨床研究 

特定臨床研究 

http://www.google.co.jp/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwihlfaIqvHSAhXBKJQKHZPxDfQQjRwIBw&url=http://illpop.com/png_jobhtm/research_a07.htm&psig=AFQjCNHJ7FAH9CszZFj5UcbCAF4JG2qhAQ&ust=1490519983137896
http://www.google.co.jp/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwjY2crMqvHSAhXHTrwKHaDhBN0QjRwIBw&url=http://01.gatag.net/0000734-free-illustraition/&psig=AFQjCNEhpx8JLRje5_hkG6CzspRAVs3CzA&ust=1490520203829625
http://www.google.co.jp/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwjE-YG-q_HSAhWKyrwKHbw-DdcQjRwIBw&url=http://www.g-abl.net/&psig=AFQjCNG8pgmAiKNfJ89nBUC8aC_lf-mTuw&ust=1490520295203139
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研究実施者の義務 
 

 臨床研究実施基準の遵守（ICH-GCP準拠） 
 臨床研究実施計画書の厚生労働大臣への提出 
 臨床研究実施計画書の認定臨床研究審査委員会か
らの意見聴取 

 実施状況の認定臨床研究審査委員会への定期報告 
 個人情報の保護および研究対象者からの同意取得 
 特定臨床研究に関する記録の保存  
 重篤な疾病等が発生した場合の報告 
 

 特定臨床研究 



臨床研究実施計画書の提出先は？ 

治
験
届
け 

OO製薬 PMDA 

臨
床
研
究 

実
施
計
画
書 地方厚生局 

厚生労働 
大臣 

厚労省 

https://www.google.co.jp/url?sa=i&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwi93Zvp_K_bAhVGNrwKHcvNCxQQjRx6BAgBEAU&url=https://illustimage.com/?id%3D1995&psig=AOvVaw1W0bCqVftnceT7105c_x2b&ust=1527856928842589
https://www.google.co.jp/url?sa=i&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwifw5HB_q_bAhVDTLwKHWhdByMQjRx6BAgBEAU&url=http://www.civillink.net/fsozai/tatemono.html&psig=AOvVaw2YuCuJ2q7ABIzWWBDuOSV7&ust=1527857383501042
https://www.google.co.jp/url?sa=i&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwj-_6aKgbDbAhUQtJQKHYnmDQUQjRx6BAgBEAU&url=http://illustrain.com/?p%3D27262&psig=AOvVaw166DBwR0dUlruNOeFW68X4&ust=1527858024732768
https://www.google.co.jp/url?sa=i&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwj-_6aKgbDbAhUQtJQKHYnmDQUQjRx6BAgBEAU&url=http://illustrain.com/?p%3D27262&psig=AOvVaw166DBwR0dUlruNOeFW68X4&ust=1527858024732768
https://www.google.co.jp/url?sa=i&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwi0yK29gbDbAhXBLpQKHQHaDbgQjRx6BAgBEAU&url=http://illustrain.com/?p%3D27262&psig=AOvVaw166DBwR0dUlruNOeFW68X4&ust=1527858024732768
https://www.google.co.jp/url?sa=i&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwiijJqLgrDbAhWFmpQKHUjZDAcQjRx6BAgBEAU&url=https://illust-imt.jp/archives/005928/&psig=AOvVaw3N4sN6PAjXknBwW5RgGNAu&ust=1527858340870605
https://www.google.co.jp/url?sa=i&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwisnuW6grDbAhXGx7wKHR6xAB4QjRx6BAgBEAU&url=http://illustcut.com/?p%3D3691&psig=AOvVaw3N4sN6PAjXknBwW5RgGNAu&ust=1527858340870605
https://www.google.co.jp/url?sa=i&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwjo1vv4grDbAhUEWLwKHQjiCeoQjRx6BAgBEAU&url=http://illustrain.com/?p%3D29331&psig=AOvVaw3N4sN6PAjXknBwW5RgGNAu&ust=1527858340870605


25 

研究資金等提供者(企業)の責務 
 

 製薬企業等は研究資金等の提供に関する契約を締結し
なければならない 

 製薬企業等は研究資金等の提供に関する情報を公表し
なければならない 
 

 厚生労働大臣は契約締結・情報公表について勧告できる 
 厚生労働大臣は勧告に従わない場合には公表できる 
 
  

 特定臨床研究 



法第３２条 （契約の締結） 

• 医薬品製造販売業者又は特殊関係者は、
特定臨床研究を実施する者に対し、当該
医薬品等製造販売業者が製造販売し、又
はしようとしている医薬品等を用いる特定
臨床研究についての研究資金等の提供

を行うときは、当該研究資金等の額及
び内容、当該特定臨床研究の内容そ
の他厚生労働省令で定める事項を定
める契約を締結しなければならない。 



契約の締結事項
（省令事項） 

• 契約を締結した年月日 

• 特定臨床研究の内容及び期間 

• 研究資金等の提供を行う医薬品製
造販売業者又はその特殊関係者の
名称及び所在地並びに実施医療機
関の名称及び所在地 

• 研究責任医師及び研究代表医師 

• 研究資金等の額、内容及び支払の
期間 

• 法第３３条に定める研究資金等の提
供に関する情報等の公表に関する
事項 

 

• 特定臨床研究の成果の取り扱に
関する事項 

• 医薬品等の副作用、有効性及び
安全性に関する情報の提供に関
する事項 

• 厚生労働省が整備するデータ
ベースへの登録による公表に関
する事項 

• 特定臨床研究の対象者に健康
被害が生じた場合の補償及び医
療の提供に関する事項 

• 利益相反管理計画の作成等の
関する事項 

• 研究管理などを行う団体におけ
る実施医療機関に対する資金提
供の情報に提供に関す売る事項 

• その他研究資金等の提供に必
要な事項 

法第３２条に係る省令では 



製薬協の立場から 
臨床研究法の規制について 

１．医薬品の臨床研究に対して  
BB 資金提供する際の契約締結 
Ｂｂの義務付け 

２．医薬品の臨床研究に関する
BB 資金提供の情報等の公表
BB の義務付け 

日本製薬工業協会 

１．2014年より、臨床研究への 
 資金提供では契約を結ぶことと 
 の方針を明確にし対応している 

２．透明性ガイドラインを会員各社 
Ｂb社に通知し、資金提供情報は
Bb2013年より公表している 

臨床研究法 
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製薬協の立場から 
臨床研究法の規制について 

１．医薬品の臨床研究に対して  
BB 資金提供する際の契約締結 
Ｂｂの義務付け 

２．医薬品の臨床研究に関する
BB 資金提供の情報等の公表
BB の義務付け 

日本製薬工業協会 

１．2014年より、臨床研究への 
 資金提供では契約を結ぶことと 
 の方針を明確にし対応している 

２．透明性ガイドラインを会員各社 
Ｂb社に通知し、資金提供情報は
Bb2013年より公表している 

臨床研究法 

製薬協加盟企業側が、
基本的なことでは、 

直接新たな行動をとる
ことはありません。 
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製薬協の立場から 
臨床研究法の規制について 

１．医薬品の臨床研究に対して  
BB 資金提供する際の契約締結 
Ｂｂの義務付け 

２．医薬品の臨床研究に関する
BB 資金提供の情報等の公表
BB の義務付け 

日本製薬工業協会 

１．2014年より、臨床研究への 
 資金提供では契約を結ぶことと 
 の方針を明確にし対応している 

２．透明性ガイドラインを会員各社 
Ｂb社に通知し、資金提供情報は
Bb2013年より公表している 

臨床研究法 

製薬協加盟企業側が、
基本的なことでは、 

直接新たな行動をとる
ことはありません。 

但し、施行規則で 
資金提供等の開示 

方策等の規定がなされ、 
開示方法の変更が 

必要 
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製薬協以外の医療関係業界では 

•医機連⇒                       

「透明性ガイドラインに基づく情報公開」 
2014年から公開 

 

•ジェネリック製薬協会⇒              

「透明性ガイドラインに基づく情報公開」  
2013年から公開 

 



臨床研究法制定の経緯 

高血圧治療薬の臨床研究事案に 
  関する検討委員会 

ディオバン事件 

製薬企業に再
発防止を求め 

製薬協「基本的考え方を示す」 

契約と透明性 

臨床研究に係る制度の
在り方に関する検討会 

臨床研究法 

製薬 
企業側 

医療側 



医療用医薬品等を用いた 
研究者主導臨床研究の支援に関する指針 

ガバナンスの強化 
第3社内体制及び業務手順書 

第4記録の保存 

第5審査 

第10契約遵守に関する確認 

 

契約雛形の提唱 
第6契約 

 

支援内容の明確化 
第7支援の内容及び留意事項 

 

義務の明確化 
第8安全性情報の入手 

第9利益相反・情報公開 

Ｑ＆Ａによる補完 



透明性ガイドライン 

項目 公開方法 公開イメージ 

A. 研究費開発費等 
企業の 

年間総額・件数 
○○○万円  

B. 学術研究助成費 
提供した 

組織・個人毎の件数・金額 
■■大学▲▲教室 ◆件 
○○万円 

C. 原稿執筆料等 
提供した 

組織・個人毎の名称 
■■大学▲▲教室 教授 
××先生  

D. 情報提供関連費 
企業の 
年間総額 

○○○万円 

E. その他の費用 
企業の 
年間総額 

○○○万円 

公開内容について 

2012年度に医療機関、医療関係者等に支払った 
金銭等を2013年度より公開すると発表しました。 



資金提供の公表範囲 

公表の有無 

研究費（臨床） ○ 

寄附金 
   ○※ 

（自社製品の研究実施者、研究実施者が所属する機関へ
のもの） 

原稿執筆料・講師謝金等 
   ○※ 

（自社製品の研究実施者、研究実施者が所属する機関へ
のもの） 

その他 （接遇費等） × 

※自社製品の臨床研究終了後２年以内の資金提供も含む 

○ 医薬品等（医薬品・医療機器・再生医療等製品）の製造販売業者等（一定の関係法人（例：子法人）を含む）に対し、
医薬品等（自社製品）の臨床研究を実施する医師・歯科医師（研究実施者）、研究実施者が所属する機関への資金
提供について、毎年度、公表を義務付ける。 

○ 企業が違反した場合は、厚生労働大臣が勧告を行い、勧告に従わない場合は企業名の公表を行う。 

○ 医薬品等の製造販売業者等が自社製品の臨床研究へ資金提供を行うときは、契約を締結して行うことを義務付
ける。 

公表の対象範囲 
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透明性ガイドライン 

項目 公開方法 公開イメージ 

A. 研究費開発費等 
企業の 

年間総額・件数 
○○○万円  

B. 学術研究助成費 
提供した 

組織・個人毎の件数・金額 
■■大学▲▲教室 ◆件 
○○万円 

C. 原稿執筆料等 
提供した 

組織・個人毎の名称 
■■大学▲▲教室 教授 
××先生  

D. 情報提供関連費 
企業の 
年間総額 

○○○万円 

E. その他の費用 
企業の 
年間総額 

○○○万円 

公開内容について 
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臨床研究法施行で医療機関
側には、どんな負担が 

増すか 



臨床研究法施行後の利益相反 
への対応は 

• 臨床研究では、ガイドライン又は自主
規制による利益相反への対応から、
強制力を持つ法的規制にかわる。 

• そもそも、研究者の判断が経済的利益
によって歪められていることを証明す
る事は困難であり、それが明確な場合
は別種の問題であり、COIを法的に規
制する事は本来はなじまない。 
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利益相反対応が厳格化の方向に 
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今迄 今後 
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      業界にとりましては、 
      臨床研究法の中で利益相反 
      に対する規定が盛り込まれ 

たことは、利益相反へのへの意識が、
医療側に増大し、これは、良いことと
考えられます。 

利益相反管理計画を作成せねば 

Welcome! 

今後の経過を観察して
いくこととなります。 
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