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臨床研究に係る制度の在り方に関する検討会 

 我が国の臨床研究の信頼を早急に回復するため、法制度を含めた臨床研究に係る制度の在り方についての検討を目的とし、
医政局長の私的諮問機関として、本検討会を開催。 

（※）ノバルティスファーマ株式会社が販売する降圧剤バルサルタンに係る臨床研究事案に関し、再発防止策等の検討を行っている「高血
圧症治療薬の臨床研究事案に関する検討委員会」の報告書において、国は、平成26年秋を目途に、臨床研究の信頼回復のための法制
度に係る検討を進めるべき、とされている 

  

目的 

 臨床研究に係る次の事項について、臨床研究の信頼回復のための具
体的方策及び法制度の必要性について検討・提言する。 
① 臨床研究の質の確保  
② 被験者の保護  

③ 製薬企業等の資金提供・労務提供にあたっての透明性の確保及び臨
床研究の実施機関における利益相反管理    他 

第１回（平成２６年４月１７日） 
【議題】臨床研究を取り巻く状況と対応について／今後の検討の進め方について 

第２回（平成２６年５月１６日） 
【議題】臨床研究に係る取り組みと現状について／有識者等からのヒアリング 
       （日本製薬工業協会・日本学術会議等） 

第３回（平成２６年６月２５日） 
【議題】有識者等からのヒアリング（日本医学会等）/論点整理に向けた議論 

第４回（平成２６年７月２３日） 
【議題】有識者等からのヒアリング(東北大学病院・医機連)/論点整理に向けた議論 

第５回（平成２６年８月２７日） 
【議題】有識者からのヒアリング(海外制度の研究者)/論点整理に向けた議論 

第６回（平成２６年１０月１日） 
【議題】有識者等からのヒアリング（日本製薬工業協会）/論点整理に向けた議論 

第７回（平成２６年１０月２２日） 
【議題】医療用医薬品の広告の在り方の見直しに関する検討状況について/臨床研究

に係る制度の見直しの方向性について 

第８回（平成２６年１１月６日）／ 第９回（平成２６年１１月２６日） 
【議題】臨床研究に係る制度の在り方についての議論 
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 開催実績 

委員 主な検討事項 

○ 平成２６年１２月１１日 報告書公表 

 報告書取りまとめ 
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臨床研究に係る制度の在り方に関する検討会 報告書（平成26年12月11日公表） 概要 

１．法規制の必要性等  

○ 臨床研究の質の確保による信頼回復を図りつつ、法規制による 
 研究の萎縮を防止するためには、法規制による対応のみならず、 
 研究者等による自助努力や法規制によらない対応方策との 
 バランスを図ることが重要。 

○ 今後の我が国の臨床研究の制度の在り方として、倫理指針の 
 遵守を求めるだけではなく、欧米の規制を参考に一定の範囲の 
 臨床研究について法規制が必要。 

  

２．法規制の範囲 

○ 臨床研究に参加する被験者に対するリスクと、研究結果が医療 
 現場の治療方針に与える影響の度合い等の社会的リスクの双方を 
 勘案した以下の範囲とすることが妥当。 

 ・ 未承認又は適応外の医薬品・医療機器等を用いた臨床研究 

 ・ 医薬品・医療機器等の広告に用いられることが想定される臨床 
  研究 

  

３．具体的な規制や対策の内容について 

（１） 倫理審査委員会について 

○ 倫理審査委員会は、研究の倫理的妥当性だけでなく、科学的妥当 
 性についても十分審査できる能力を有することが必要であり、倫理 
 審査委員会が具備すべき委員構成等の要件を設定するなど、その 
 質を確保するための方策が必要。 

（２） 臨床研究に関する情報の公開等について 

○ 臨床研究の実施状況が適切に公開されることは、透明性確保を 
 通じた研究の質の確保、不適正事案発生時の迅速な対応のために 
 も有効。その一方で、研究者の知的財産権保護にも、配慮が必要。 

（３） 臨床研究の実施基準について 

○ 臨床研究の実施基準としては、対象となる臨床研究の質の確保 
 （モニタリング・監査の実施、記録の保存等）及び被験者保護（インフォ 
 ームド・コンセント、個人情報の保護等）の観点から、ICH-GCP等を 
 踏まえた基準の策定・遵守が必要。 
 

（４） 有害事象発生時の対応について 

○ 予期しない重篤な副作用等が発生した場合、速やかに倫理審査 
 委員会への報告を求めるべき。また、保健衛生上の必要性に応じて 
 行政当局が把握する仕組みを検討するべき。 

 
（５） 行政当局による監視指導及び研究者等へのペナルティーについて 

○ 行政当局には、関係者に対して必要な調査や措置を講じさせる等 
 の権限の確保が必要。 

○ 罰則は、改善命令に応じないなどの悪質な場合に限定するべき。 

 

（６） 製薬企業等の透明性確保について 

○ 製薬企業等が提供する資金等の開示に関する関係業界の取組に 
 ついて、より一層の努力が必要。製薬企業等の取組状況も踏まえ、 
 法的規制も視野に対応を検討するべき。 

  

４．その他 

○ 生物統計等の専門家養成、医学生に対する早期の倫理教育等の 
 臨床研究に関係する人材育成が必要。  

○ 製薬企業や業界団体における広告審査の枠組みづくり、行政機関 
 による監視・指導体制の強化を行うことによって、医療用医薬品の 
 広告の適正化を図るべき。 
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日本と欧米の法的規制の現状① 

日本※1 米国※2 欧州※3 

治験 医薬品 ○ ○ ○ 

機器 ○ ○ ○ 

臨床研究 医薬品 未承認・適応外 × ○ ○ 

承認あり・適応内 × × ○ 

機器 未承認・適応外 × ○ ○ 

承認あり・適応内 × × ○ 

手術・手技 × × × 

※１ 日本は、臨床研究については倫理指針で対応。 
※２ 米国は、公的研究費の対象となる研究については別途法規制が存在する。広告に用いられるものも対象としている。 
※３ 欧州は、機器を用いた臨床研究については、医薬品よりも規制事項が少ない等の差がある。 

○ 治験については各国とも法的規制があるが、臨床研究については規制の対象範囲
が異なる。 
○ 日本では、臨床研究については法的規制が存在しない。 
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日本と欧米の法的規制の現状②（規制内容の違い） 

日本 米国 欧州 

対象範囲 

治験 臨床研究 治験 臨床研究※１ 

・未承認・適応外の医薬品・ 
 医療機器を用いるもの、 

・広告に用いられるもの 

治験 臨床研究 
・医薬品・医療機 
 器を用いるもの 

規制
内容 

倫理審査委員会の審査 ○ × ○ ○ 

当局への届出 ○ × ○ ○ 

研究の 
実施基準 

モニタリング ○ × ○     ○※２ 

記録の保存 ○ × ○ ○ 

インフォーム
ド・コンセント 

○ × ○ ○ 

個人情報の保
護 

○ × ○ ○ 

副作用等の報告 ○ × ○ ○ 

製薬企業等の透明性確保 × × ○    ×※3 

※１ 公的研究費の対象となる研究については別途法的規制が存在する。 
※２ 医療機器は対象外。 
※３ フランス等、一部の国には法的規制が存在する。 

○ 各国が法的規制の対象とする臨床研究の範囲は異なるが、規制の内容については 
   おおむね共通している。 
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日本と欧米の資金提供の公開に関する法的規制の現状 

日本 米国 欧州 

法規制 
× 

（業界による自主規制で対応） 
○※1 

×※2 

（業界による自主規制で対応） 

規定 

企業活動と医療機関の関係
の透明性ガイドライン 

米国医療保険改革法（サン
シャイン・アクト） 

製薬企業から医療関係者、
医療関係団体への対価の移
動の情報開示に関するEFPIA
コード 

開示内容 

研究費開発費等 
学術研究助成費 
原稿執筆料等 
情報提供関連費 
その他（接遇等費用） 

10ドル以上のほぼすべての
対価の移動を公開 

（医師名や対価額など、す
べて個別に公開） 

研究開発費 
寄附 
個人に対する謝礼 
（物品提供は禁止） 

○ 製薬企業から医療機関等への資金提供の公開のルールについて、米国は法的規制、 
   日本とＥＵは業界による自主規制となっている。 

※１ 米国での開示対象を行う主体は、公的保険でカバーされている医薬品等を製造する製造業者とされている。 
※２ フランス等、一部の国には法的規制が存在する。 
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