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臨床研究管理センター 
 

2016 年 5 ⽉ 13 ⽇、臨床研究法案が閣議決定され、同⽇、会期中であった第 190 回通常国会に提出されました。5 ⽉下旬に
衆議院での審議が⾏われましたが、採決は⾒送られたため次の国会に持ち越されました。 

紙⾯の関係で割愛した項⽬もありますが、今回は現時点における臨床研究法案について⾒てみましょう。 

本法律の⽬的は、臨床研究の実施⼿続き、認定臨床研究審査委員会による適切な審査の実施、資⾦提供の公表等を定め、 
研究対象者をはじめとする国⺠の臨床研究に対する信頼を確保することにより、臨床研究を推進し保健衛⽣の向上に寄与することです。 

規制対象は医薬品、医療機器⼜は再⽣医療等製品（以下「医薬品等」）を⼈に対して⽤いることにより、当該医薬品等の有効
性⼜は安全性を明らかにする臨床研究です。特に以下に⽰す臨床研究は「特定臨床研究」と定義され、次項に⽰すように厳格な規定
が適⽤されますが、治験や製造販売後臨床試験等のように GCP 省令や他の法令で規制される特定臨床研究に相当しない臨床研究
は除外されます。 

【特定臨床研究】 
 医薬品医療機器等法における未承認・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 

臨床研究の実施に関する基準 
厚⽣労働⼤⾂は本法律に基づき「臨床研究の実施に関する基準」（以下「臨床研究実施基準」）を定めることとなっています。

臨床研究実施基準の詳細は現時点では明らかにされていませんが、特定臨床研究を実施するには臨床研究実施基準を遵守する
ことが求められ、特定臨床研究以外の臨床研究では努⼒義務とされています。また例外として再⽣医療等製品の臨床研究（特定
臨床研究を含む）には第 2 章「臨床研究の実施」の規定は適⽤されません。 

実施計画の提出 
特定臨床研究を実施する場合には、⽬的、内容、使⽤する医薬品等の概要、実施体制、施設の構造設備等を記載した実施

計画を認定臨床研究審査委員会（以下「委員会」）の意⾒を聴いた後に厚⽣労働⼤⾂に提出します。また、実施計画を変更 
する場合にも同様の⼿続きを要します。当然ですが、研究を実施する場合には実施計画を遵守することが求められます。 

対象者等の同意 
特定臨床研究の対象者に、⽬的、内容、使⽤する医薬品等の概要、製薬企業等から当該研究のために資⾦提供を受けている

場合にはその内容等について説明し、同意を得ます。疾病その他の事由により対象者から同意を得ることが困難な場合には、配偶
者、親権者等から同意を得ます。 

疾病等の発⽣ 

特定臨床研究に起因すると疑われる疾病、障害もしくは死亡⼜は感染症（以下「疾病等」）が発⽣した場合には、厚⽣労働省
令※）に従い、委員会及び厚⽣労働⼤⾂に報告し、それらの意⾒を尊重して必要な措置をとり、⼜は指⽰に従わなければなりません。 

※）この「厚⽣労働省令」は「臨床研究の実施に関する基準」であると考えられますが、法案のまま記載しました。 

法案 第 1 章 総則（⽬的、定義） 

法案 第 2 章 臨床研究の実施 

例えば、⾼脂⾎症薬の製造販売後に⼼⾎管イベントの
発⽣率について他の治療法との違いを証明するデータを
得るため、製薬企業が医療機関に依頼する臨床研究
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