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A.研究目的 

臨床研究の実施状況管理のためのデータベー

ス（DB）に関する研究について、製薬企業の立

場で協力すること。 

 
B.研究方法 

日本製薬工業協会への研究協力依頼（検討事

項）について、製薬企業の立場から検討し、回答

する。 

(倫理面への配慮) 

本研究は臨床研究あるいは動物を使った非臨

床研究ではないため該当しない。 

 
C.研究結果 

検討するに当たり、カテゴリーに分けた方が

よいと判断したものは以下の3つに分類した。 
○製薬企業が自ら関与する製造販売されている

薬剤を用いた臨床研究（Company Initiated 

Trial：以下、CIT） 

○研究者（医師等）が研究資金等をfunderとして

企業から提供を受け、製造販売されている薬剤

を用いて行う研究（Investigator Sponsored 

Research：以下、ISR なお他にInvestigator 

Initiated Trial（以下、IIT）、Investigator 

Initiated Study（以下、IIS）等とも表現され

る） 

○研究者（医師等）が自ら資金等を準備して行う

自主的な研究（自主研究） 

 
１）非公開DBに登録すべき臨床試験 

（1）企業保有情報と取り扱い（登録範囲、項目、

公開・非公開、利用など） 

（2）製薬協ガイドラインと実態（治験、機器） 

・未承認・適用外、広告等に用いる（ことが想定

される）場合 

 
○CITおよびISR：公開DBの記載範囲内であれ

ば登録・開示可能である。なお、製造販売さ

れていれば（すなわち、物質特許が成立済）、

構造式も開示が可能である。 

○自主研究：研究に用いる化合物の特許を研究

者が保有している場合には、開示困難な場合

研究要旨  

日本製薬工業協会への研究協力依頼（検討事項）について、製薬企業の立場から検討し、研究代

表者および研究分担者へ回答という形式で提出した。 

・製薬企業が何らかの形で関与する製造販売されている薬剤を用いた臨床研究について、製薬企業

がデータベース（以下、DB）への登録に協力することは可能と考える。 

・製薬企業が資金提供等に全く関与しない研究者主導型臨床研究（以下、自主研究）では、製薬企

業としてその研究の存在を事前に把握することは困難であり、DBへの登録を誘導することは困難

である。 

・製薬企業が保有している情報について、製造販売後の薬剤を用いた臨床研究であれば、既に特許

は公開され、臨床試験結果も開示されていることから差支えないと考える。一方で、研究者が自

ら保有する未承認薬剤や適応外の臨床研究は、情報を公開することや情報が漏洩することで知的

財産権を侵害する可能性も考えられることから、どういった情報を収集するか、また DBのセキ

ュリティレベルをどのレベルに設定するか等、慎重に検討する必要があるのではないかと考える。 

・製薬企業が閲覧および登録できない DBについて、上記以外の DBの具体的な登録内容・セキュ

リティ・検索機能等について意見を述べることは困難であった。 



 

が想定される。 
特許が取得（公開）される前の薬剤を用いた

臨床研究を本DBに登録する場合、万が一漏洩

した場合の補償はどのように扱うのかなどの

情報漏洩のリスク（セキュリティの問題）を解

決しておく必要がある。 
 
（2）IFPMA、海外（機関、企業）における現況 

情報を改めて収集していないものの、ICH地域

内の全ての臨床研究はICH-GCP下で実施されて

いるのが現状であり、米国ではresearch IND下等

でも実施されている。また主要な医学雑誌は、研

究開始前に適切な臨床研究の登録サイトに情報

公開しないと掲載しないとしているため、既に多

くの臨床研究はClinicalTrial.govなどの登録サイ

トで公開されているものと思われる。 

 
２）非公開DB に入れるべき項目、備えるべき機

能 

（1）試験登録の紐付け情報 

問題が生じて当該研究を特定、精査する必要

が生じた場合、関連する治験、臨床試験も合わ

せて特定する必要が生じた場合、に既承認（上

市）薬を用いた試験が、（承認前）治験を含む他

試験と紐付け可能か（同一の非公開DB内、公開

DB内の臨床試験・治験情報との関連付け） 

・試験薬の具体的記載、臨床試験・治験IDなど 

 
○CIT：試験薬等の対応は可能（開発ｺｰﾄﾞ、化合

物名、一般名、構造式、公開DBの登録番号な

ど）であるが、企業が実施する場合でも対応に

は負担が掛る。また、製薬企業が本非公開DB

（以下、本DB）への登録に協力するのであれば、

法的な裏付けがないと困難ではないかと思われ

る。 

○ISR：資金提供等のための契約書に契約相手に

対する義務付けを課すことは可能であるが、企

業の関与は間接的（資金提供と研究成果の利用

のみ）であることから、製薬企業が本DBに登録

することは保証できない（確認する手段を有さ

ないため）。 

○自主研究：今後制定予定の「法律」によりどの

ように規定されるかで対応が異なると考える。

法的に規制されないと登録されないことが予

測される。 

 
＊「広告に用いる臨床研究」を研究開始前に本DB

に登録しなければならないと法的に規定され

る場合、製薬企業が資金提供する研究者主導

研究は全て上記のISRと同様となる。 

＊研究結果を確認の上、「広告に用いる臨床研

究」として論文化等の支援が許容され（もしく

は事後的に資金提供が許容され）、かつ研究開

始前に本DBに登録しなければならない場合に

は、研究開始前に製薬企業が本DBに登録して

いるか、またその研究の登録内容を予め確認

することは不可能であり、研究開始前に「広告

に用いることが分からない」ため、DBへの登

録は研究者の自主性に依存することになる。 

＊研究結果を確認の上、「広告に用いる臨床研

究」として論文化等の支援が許容され、かつ事

後の本DBへの登録が許容される場合には、企

業として本DBへの登録を事後確認することに

関し、契約書に規定することにより実施また

は登録内容の確認が可能となる。 

＊その他、企業が関与しない臨床研究（規制当局

の科研費、製薬協加盟会社以外からの資金、

大学・研究所などの自施設から研究資金、研

究者が手弁当で研究を行う場合等）では、企業

が当該臨床研究に関する情報を入手すること

自体困難であり、規制当局による何らかの登

録推進・登録内容の確認作業が必要と考え

る。 

 
DBに登録すべき情報を研究者が自身で全て準

備し、認定審査委員会に提出することは困難と

考えられるため、関係者とりわけ規制当局およ

びPMDAの協力が不可欠と想像する。 

なお、本DB登録に関し、製薬企業に協力を要

請された場合には、現時点では製薬企業が登録

およびその内容確認に関し責任は有さない。 

 
（2）登録すべき項目 

・基本（公開）情報 

・SAE… 

・重要な結果情報 

製薬企業が閲覧および登録できないDBに関し、

登録内容について、回答することは困難である。

管理すべき事項により自ずから項目が設定され

るべきであり、かつ入力者によっても項目は変化



 

すると思われる。 

 
（3）システム機能 

・セキュリティー 

・検索の利便性 

製薬企業が閲覧および登録できないDBに関し、

回答することは困難である。 

 
３）既存DBとの関係の検討 

（1）独立したDB構築の合理性（必要性、欠点） 

・企業情報の秘匿、パテントに関して 

当初は研究者が保有している知的財産権で

あったとしても、将来製薬企業が特許申請／保

有者となる可能性があり、クローズドなシス

テムで運営されることが望ましいと考える。 

もし情報が漏洩した場合の研究者・企業な

どの特許申請／保有者に対する補償・賠償は

どのようになるかなど、情報漏洩について十

分に考慮しておく必要がある。 

また、クラウド化やフリーアクセス化で一

部情報をアクセス制限する方法を取るのであ

れば、例えば、特許が公開されるまで、科学

構造式情報などの登録を猶予する方法も一考

に値するのではないかと考える。 

 
・試験結果の公開範囲に関して 

公開DBで登録されている結果の範囲内であ

れば問題ないと考える。 

上記の範囲を超えて、論文（抄録）へのリン

クとして公開することも可能と考える。 

一部の海外の治験のように、生データまで公

開されているのであれば、公開申請サイトへの

リンクを貼るなどの対応も考えられる。 

 
（2）公開・非公開DBの連携、統合の合理性（利

点・欠点） 

・公開範囲（DB利用可能者の範囲・制限） 

製薬企業に登録・管理への協力が求められる

のであれば、製薬企業にも本 DBへのアクセス

権が提供されることが望ましい。 

 
・入力、管理の一元化 

・公開・非公開部分を合わせ持つDB（欧米の事

例、モデルケース） 

・システムデザイン（課題、問題、選択肢、将来

構想） 

上記 3点に関し、製薬企業が閲覧および登録

できない DBに関し、回答することは困難であ

る。 

 
４）付随事項 

（1）同時に（環境）整備が必要となる事項 

・研究実施者、審査委員会による試験薬詳細情

報の管理・守秘義務契約 

製薬企業の立場で回答することは困難であ

るが、薬剤の特許申請／保有者との間の関係性

の整理（契約締結など）は必要と思われる。 

 
・システム事故、情報漏えい発生時の法的責任 

情報が漏洩した場合の研究者・製薬企業など

の特許申請／保有者に対する補償・賠償はどの

ようになされるかなど、「セキュリティの問題」

は十分考慮される必要があり、知的財産に関連

する情報を収集するのであれば、何らかの形で

規定する必要があると考える。 

 
D.考察 

製薬企業が資金提供等のみの場合を含め、何ら

かの形で臨床研究に関与する場合には、DBへの

登録に協力が可能である。一方、自主研究につい

て、当該研究に関する情報を製薬企業が知り得る

立場にないことからDBへの登録に協力すること

は困難である。 

製薬企業が利用できないDBについてその内容

について検討することは困難であったが、製造販

売されている薬剤を用いた臨床研究について、そ

の情報を公開することは、知的財産の問題をクリ

アしていれば可能ではないかと考える。 

 
E.結論 

製薬企業が全く関与しない自主研究では、DB

への登録に協力することが困難である。 

製造販売されている薬剤の製薬企業保有情報

について公開は可能である。一方、研究者が自ら

保有する未承認薬剤や適応外の臨床研究では、情

報を公開するや情報が漏えいすることで知的財

産権を侵害するリスクが考えられる。 

今回検討されているDBは製薬企業には登録お

よび閲覧することができない設定となっており、

製薬企業として検討することは困難である。登録



 

すべき研究の範囲を明確にするとともに、実際に

登録作業が発生する研究者側の意見を求めるこ

とも検討すべきと考える。 

 
F.研究発表 

1. 論文発表 該当せず 

2. 学会発表 該当せず 

 
G.知的財産権の出願・登録状況（予定を含む） 

1. 特許取得 該当せず 

2. 実用新案登録 該当せず 

3. その他 なし 

 


