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事  務  連  絡 

平成 30 年７月 30 日 

 

都 道 府 県 

各 保健所設置市 衛生主管部（局） 御中 

特 別 区 

 

 

 

厚生労働省医政局研究開発振興課 

 

厚生労働省医薬・生活衛生局監視指導・麻薬対策課 

 

 

 

臨床研究法の施行等に関するＱ＆Ａについて（その４） 

 

 

今般、臨床研究法（平成 29 年法律第 16 号）及び臨床研究法施行規則（平成 30 年厚生労

働省令第 17号）の施行等に関するＱ＆Ａ（その４）を別添のとおり取りまとめましたので、

御了知の上、関係団体、関係機関等に周知徹底を図るとともに、その実施に遺漏なきよう御

配慮願います。 
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＜別添＞ 

 

（略語一覧） 

「法」：臨床研究法（平成 29年法律第 16号） 

「認定委員会」：法第 23条第５項第２号に規定する認定臨床研究審査委員会 

「医薬品医療機器等法」：医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法

律（昭和 35年法律第 145 号） 

「ＱＡその１」：臨床研究法の施行等に関するＱ＆Ａについて（その１）（平成 30年 3月 13

日厚生労働省医政局研究振興課事務連絡） 

 

 

問54 臨床研究を実施するために必要なCRO業務、検査業務、物品購入等について、実施医療

機関が当該業務等を行う企業等に対して委託し、当該業務等に係る費用を医薬品等製造

販売業者等が負担した場合、当該業務等に係る費用は「研究資金等」に該当するか。ま

た、研究の管理等を行う団体から実施医療機関への研究資金等の提供に関する情報の公

表方法はどのようなものがあるか。 

 

（答）実質的に、臨床研究のために実施医療機関が必要とする資金を提供しているため、当

該業務等に係る費用は医薬品等製造販売業者等から実施医療機関へ提供される「研究資

金等」に該当する。なお、当該業務等を、実施医療機関が医薬品等製造販売業者等に対

して委託し、当該医薬品等製造販売業者等から実施医療機関に対して提供する場合は役

務の提供であるため、「研究資金等」には該当しない。 

また、研究の管理等を行う団体から実施医療機関への研究資金等の提供に関する情報

の公表方法については、当該情報の閲覧者が当該研究資金等の提供の経路を正確に理解

できるよう、例えば、当該団体から実施医療機関への提供については研究資金等の総額

の箇所に括弧書きで、その旨と当該額を記入するなど、医薬品等製造販売業者等から当

該団体に対して直接的に提供しているものと区別して公表することが望ましい。 

 

 

問 55 臨床研究に用いられる医薬品等を製造販売し、又はしようとする医薬品等製造販売

業者と、いわゆるプロモーション提携などを行い、当該医薬品等の販売のみを行ってい

る他の販売業者である医薬品等製造販売業者のみが、当該臨床研究に対して資金提供す

る場合、当該臨床研究は特定臨床研究に該当するか。 

 

（答）該当しない。 
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問 56 事業年度の途中で特定臨床研究が開始した場合に、当該特定臨床研究に係る寄附金、

原稿執筆料、講演料等について、当該事業年度における特定臨床研究の開始以前に支払

った額を含めて公表して差し支えないか。また、臨床研究終了後２年後の年度において、

終了後２年後の日以降に支払った額を含めて公表して差し支えないか。 

 

（答）いずれも差し支えない。 

 

 

問 57 例えば、企業Ａが 100 万円、企業Ｂが 300 万円の研究資金等を研究の管理等を行う団

体に提供し、当該団体から、実施医療機関①、②にそれぞれ 200 万円ずつ提供して臨床

研究が行われる場合、当該団体が企業Ａに提供する情報として、研究資金等の提供に関

する情報をどのように計算すればよいか。 

 

（答）企業Ａから団体に提供された 100 万円のうち、実施医療機関①、②に提供された研究

資金等の額を特定し、当該情報を企業Ａに提供することが望ましい。ただし、それが困

難である場合は、医療機関へ提供された額を企業Ａ、Ｂが当該団体に提供した額で按分

して得られる額を企業Ａに提供することで差し支えない（この場合は、当該団体は、実

施医療機関①、②に対して 50 万円（=200 万円×100 万円÷（100 万円＋300 万円））ず

つ支払ったものと計算する）。 

 

 

問58 医薬品、医療機器等の有効性又は安全性を明らかにすることを目的としない、手術・

手技に関する研究の実施に当たり、法第２条第２項第２号に掲げる医薬品、医療機器等

（いわゆる「未承認」又は「適用外」の品目）を用いる場合、当該研究は特定臨床研究

に該当するか。 

 

（答）当該研究中に用いる医薬品、医療機器等の有効性又は安全性を明らかにすることを目

的としていないのであれば、当該研究は特定臨床研究に該当しないと判断して差し支え

ない。ただし、研究対象の手術・手技の成立・達成に対する当該品目の寄与が高い場合

（例えば、最先端の医療技術に基づく品目による場合、医師の技能を必要とせず単純な

医療機器の操作のみで診療が行われる場合や単一の特定品目に限定して研究を実施す

る場合）には、当該手術・手技の評価に加えて、実質的に当該品目の有効性又は安全性

を明らかにする研究であることから、特定臨床研究に該当し得る。品目の寄与が高い研

究か否かについては、当該研究の目的や内容などに基づき、認定委員会において判断す

ることが適当である。 
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問59 診療の一環として医薬品等を使用された患者に対して、当該医薬品等の有効性又は安

全性を明らかにする目的で採血等の追加の検査を行う研究は、観察研究に該当するか。 

 

（答）当該追加の検査が、患者の身体及び精神に生じる傷害及び負担が小さいもの（軽微な

侵襲）である場合には、患者を前向きに組み入れる場合を含め、「研究の目的で検査、投

薬その他の診断又は治療のための医療行為の有無及び程度を制御すること」に該当せず、

観察研究に該当すると考えられる。 

なお、患者に対し、追加の来院を求める場合など、研究の目的で患者の行動を制御す

る場合（来院頻度・回数が事前に予定されている場合であっても、診療の一環としての

来院の程度と同程度である場合を除く。）は、観察研究に該当しないことに留意するこ

と。 

軽微な侵襲に該当するかどうかや、患者の行動が制御されているかどうかが不明確で

ある場合は、認定委員会の意見を聴くことが望ましい。 

 

 

問60 いわゆる「サプリメント」と称して「食品」として販売されている物又はその成分を

含有する物について、それを患者等に摂取させることにより、その物の、疾病の治療に

対する有効性を明らかにすることを目的とした研究は、法に規定する臨床研究に該当し

ないと一律に解してよいか。 

 

（答）「食品」として販売されている物又はその成分を含有する物であっても、疾病の治療等

に使用されることが目的とされている場合には「医薬品」に該当する。このため、これ

を患者等に投与することにより、疾病の治療等に対する有効性や安全性を評価すること

を目的とした研究は、未承認の医薬品を用いた臨床研究として、法に規定する臨床研究

に該当する可能性があるため、留意が必要である。 

 

 

問61 どのような場合に、「医薬品」に該当するのか。 

 

（答）医薬品医療機器等法第２条第１項の規定に基づき、次のいずれかに該当する物（「医

薬部外品」に該当する物を除く。）を指す。医薬品に当たるかどうか判断しがたい場合

には、あらかじめ、都道府県等の薬務担当課に研究計画書などの資料を添えて相談し、

判断を受けること。 

・日本薬局方に収載されている物 

・人の疾病の診断、治療又は予防に使用されることが目的とされている物 

・人の身体の構造又は機能に影響を及ぼすことが目的とされている物 
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問62 例えば、糖尿病治療における食事療法（注）について、その有効性又は安全性を明ら

かにすることを目的とした研究は、法に規定する臨床研究に該当するか。 

（注）ここでいう「食事療法」とは、食事に含まれる食材の種類や量、食事の時間等を工夫

して取り組む治療方法を指し、特定の成分をサプリメントの形で摂取するような方法は

含まない。 

 

（答）該当しない。 

 

 

問63 後発品の銘柄を指定せずに実施する特定臨床研究において、実施計画に記載すべき同

一成分の後発品が多数ある場合は、販売名の欄には「○○錠５ｍｇ「●●」 等」と省

略して記載して差し支えないか。 

 

（答）差し支えない。ただし、研究資金等の提供に係る契約の必要性や利益相反の状況につ

いては、当該臨床研究に関わる全ての後発品の医薬品等製造販売業者等について確認す

ること。 

 

 

問64 認定委員会の事務を行う者は、当該認定委員会の委員となることができるか。 

 

（答）審査意見業務を公平かつ中立に実施する観点から、望ましくない。 

 

 

問65 実施計画に記載する「研究・開発計画支援担当者」及び「調整管理実務担当者」は、

医師、歯科医師等の有資格者のみが該当するのか。また、該当する業務を担当する者が

複数いる場合、部門の責任者又は最も職位の高い者を登録すべきか。 

 

（答）実務的に該当する業務を担当する者であれば、資格の有無は問わない。また、該当す

る業務を担当する者が複数いる場合は、部門の責任者であるか又は職位が高いかにかか

わらず、当該業務に最も主体的に関与し、実務的に貢献した者を登録すること。 

 

 

問66 実施計画に記載する「研究・開発計画支援担当者」とは、ＱＡその１問8-2に掲げる者

の他に、将来の薬事申請又は保険収載の可能性も見据えて、薬事・行政当局との相談に

おける知的貢献を通じて研究計画書の作成を支援する業務を行う者は該当するか。 

 

（答）該当する。 
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問67 「研究・開発計画支援担当者」とは、実施計画、研究計画書等の文書について、法令

に基づく要件との形式的な整合の観点から、単に作成を代行する者や作成を指導する者

は含まれるか。 

 

（答）含まれない。 

 


