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第 13 回産学官懇話会 平成 29 年 7 月 27 日開催 
《テーマ》「臨床研究法について」 

 
2017 年 4 月 14 日に「臨床研究法」が公布されました。この法律は、ディオバン事件をはじめ

臨床研究において不適正事案が相次ぎ発覚したことに対して、また、我が国が欧米と比べ規制が

不十分であること等から制定されました。本法律は、公布後 1 年以内に施行されることが決まっ

ており、我々は来春には、一部の臨床研究は法に基づいて実施しなければならなくなります。 
今回の産官学懇話会は、本法律施行後の混乱が生じないように、本法律の理解と施行にあたっ

ての消化器内視鏡領域の課題を整理することを目的としました。 
本法律は、 
1） 臨床研究の実施の手続 
2） 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ための措置 
3） 臨床研究に関する資金等の提供に関する情報の公表の制度 
等を定めることで、国民の臨床研究に対する信頼の確保を図ることを通じて臨床研究を推進し、

最終的に保健衛生の向上に寄与することを目的としているとの説明がありました。 
内容としては、以下のことが定められています。 
1） 臨床研究の実施に関する手続き 
・特定臨床研究（※）の実施に係る、モニタリング・監査、利益相反の管理等の実施基準、

インフォームド・コンセントの取得、個人情報の保護、記録の保存等の義務付け。 
・厚生労働大臣の認定を受けた認定臨床研究審査委員会に関する事項。 
・重篤な疾病等が発生した場合の報告の義務付け。 
・実施基準違反に対する指導・監督・罰則に関する事項 
※特定臨床研究とは 
 薬機法における未承認・適応外の医薬品等の臨床研究 
 製薬企業等から資金提供を受けて実施される当該製薬企業等の医薬品等の臨床研究 

2） 製薬企業等の講ずべき措置 
・製薬企業等の医薬品等の臨床研究に対して資金を提供する際の契約締結の義務付け。 
・製薬企業等の医薬品等の臨床研究に関する資金提供の情報等の公表の義務付け。 

詳細は、今後制定される「臨床研究実施基準」等の省令等で明確にされるとのことです。これ

らの実施基準は、「人を対象とした医学系研究に関する倫理指針」「GCP 省令」等を参考に検討さ

れているとのことですが、自由な研究環境を確保しつつ法規制による研究の萎縮防止も念頭に入

れ検討されているとのことでした。本年秋頃を目途に審議を終え、本年 12 月頃までにパブコメを

求めるとのことです。 
国際的な動きとしては、既に法規制のある米国や EU では、適正な規制の運用のための見直し

が常に行われています。我が国も「国際的な整合性も視野に入れながら制定されるべき」との国

会の附帯決議もされているとのことです。 
以上を踏まえ、懇話会での意見交換としては 

1）特定臨床研究の定義・範囲 
2）適応外使用の現行医療の研究 
3）機器の無償提供 
4）医療技術の評価 
5）罰則について 
6）特定臨床研究の結果の薬事・保険上の取扱い 

 等が話題として取り上げられ、学会員、関連企業への周知徹底の重要性が確認されました。 
また、今年の 12 月頃には開始されるパブコメに対しては、会員の皆様も、省令の内容を吟味し

異議・疑問がある場合は一つでも多くの意見を出すようにお願い致します。 
 


