
臨床研究法案に対する附帯決議 
平成 29 年３月 17 日 衆議院厚生労働委員会 

 
 政府は、本法の施行に当たり、次の事項について適切な措置を講ずるべきである。 
一 何人も、その自由な同意なしに医学的又は科学的実験を受けないとする国際人権規約の

規定の趣旨を尊重し、臨床研究の対象者の保護に万全を期すこと。 
  また、臨床研究実施基準等において、研究者等による臨床研究の対象者の権利の尊重を

明確に規定すること。 
二 臨床研究実施基準の策定に当たっては、ＩＣＨ―ＧＣＰやＧＭＰに準拠することにより、

臨床研究の一層の信頼性の確保に努めるとともに、国際的な規制との整合性を確保し、国

際的な共同研究・共同治験の一層の推進に向けて取り組むこと。 
三 医薬品、医療機器等の開発を推進するため、治験と臨床研究の制度区分と活用方法を明

確化して、臨床研究を促進するとともに、臨床研究で得られた情報を、医薬品、医療機器

等の承認申請に係る資料として利活用できる仕組みについて速やかに検討すること。 
四 特定の認定臨床研究審査委員会に審査意見業務が集中することにより、審査意見業務の

質や公平性、公正性が損なわれないよう、認定臨床研究審査委員会の運営環境の整備を図

り、臨床研究の対象者の確実な保護に努めること。 
五 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が適切に行われるよ

う、医薬品副作用被害救済制度についての周知徹底を図るとともに、同制度の対象となら

ない臨床研究について、健康被害が生じた場合に同制度に準じた補償が受けられるよう、

必要な措置を検討すること。 
六 研究過程の透明性を確保し、研究の進捗状況の把握や学術的解析を可能にするため、臨

床研究実施基準において、臨床研究の概要、進捗状況及び結果を公的なデータベースに登

録する旨を規定し、臨床研究の結果を含む情報の登録・公開要件等の拡充について検討す

ること。 
七 学問の自由に配慮しつつ臨床研究の一層の信頼確保を図るため、研究資金等の提供に関

する情報等の公表制度の実施状況を踏まえながら、本法の公表の対象外とされている情報

提供関連費や接遇費等を公表の対象とすることについて検討すること。 
八 研究者等の事前準備に遺漏や混乱を生じさせないよう、臨床研究実施基準の案について

は、できるだけ速やかに公表すること。 
九 患者申出療養、評価療養として保険外併用療養費制度で行われている医療行為について、

有効性・安全性等が確認されたものは引き続き保険収載に向けて必要な措置を講ずること。 
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臨床研究の一層の信頼性の確保に努めるとともに、国際的な規制との整合性を確保し、国
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床研究実施基準において、臨床研究の概要、進捗状況及び結果を公的なデータベースに登
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四 研究者等の事前準備に遺漏や混乱を生じさせないよう、臨床研究実施基準の案について

は、できるだけ速やかに公表すること。 
五 医薬品、医療機器等の開発を推進するため、治験と臨床研究の制度区分と活用方法を明

確化して、臨床研究を促進するとともに、臨床研究で得られた情報を、医薬品、医療機器

等の承認申請に係る資料として利活用できる仕組みについて速やかに検討すること。 
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う、医薬品副作用被害救済制度についての周知徹底を図るとともに、同制度の対象となら

ない臨床研究について、健康被害が生じた場合に同制度に準じた補償が受けられるよう、

必要な措置を検討すること。 
八 学問の自由に配慮しつつ臨床研究の一層の信頼確保を図るため、研究資金等の提供に関

する情報等の公表制度の実施状況を踏まえながら、本法の公表の対象外とされている情報

提供関連費や接遇費等を公表の対象とすることについて検討すること。 
右決議する。 

STIRU
テキストボックス
参考資料　２


