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Ａ．研究目的 
平成 30 年 4 月に施行された臨床研究法に対

して各方面から出されている問題点について論点

を整理し、各領域の専門家や患者・一般の立場の者

からの意見も踏まえて、厚生科学審議会臨床研究

部会における臨床研究法の見直しの議論の基礎と

なる考え方を明らかにする。 
 
Ｂ．研究方法 
臨床試験、規制要件、法律、研究倫理、倫理審査

の専門家で構成される研究班にて、各領域から臨

床研究法に係る問題点を討議し、臨床研究法およ

び関連法規の見直しに向けた 8 つの論点を整理し

た。これら 8 つの論点について、研究班としてとり

まとめた意見について、患者・一般の立場の者の意

見を聴いて修正を行い、臨床研究部会に対する報

告書をとりまとめた。 
 

（倫理面への配慮） 

 本研究は患者データを用いない調査研究であ

り、専門家や患者・一般の立場の者からの意見聴

取は回答者の任意で行われた。 
 

Ｃ．研究結果 

 とりまとめた 8 つの論点は以下のとおり。①観

察研究に関する臨床研究法の適用範囲、②医療機

器に関する臨床研究法の適用範囲、③適応外薬に

関する特定臨床研究の適用範囲、④研究全体の責

任主体（sponsor）概念の導入の要否、⑤疾病等報

告の範囲の適正化、⑥実施計画の簡略化と jRCT 
の分離、および手続きの効率化、⑦利益相反申告手

続きの効率化、⑧認定臨床研究審査委員会（CRB）

認定要件に関する見直しの要否。これらの論点を

2021 年 3 月 17 日の臨床研究部会で説明を行った。 
 

Ｄ．考察 

とりまとめた論点は、主に法の適用範囲の論点（①

～③）、研究の責任主体の論点（④）、手順の簡略化

についての論点（⑤～⑦）、認定臨床研究審査委員

会のあり方についての論点（⑧）に大別される。臨

床研究法施行後に大きな問題になったのは、適用

範囲のわかりにくさと、手順の煩雑さであったが、

これらのいずれについても解消する方向での論点

整理を行った。実際に解消するためには法や省令

をどのように書き換え、どのように現場へ実装す

るかの具体的な議論が必要となり、これらは 2021
年度の臨床研究部会で実施される見込みである。 

 

Ｅ．結論 
臨床研究を推進するという法第一条に書かれた法
の精神を実現できるよう、現行の臨床研究法の問題
点を8つの論点として整理を行った。 
 
F. 健康危険情報 
 なし 
 

Ｇ．研究発表 
1. 論文発表 
 なし 
 
2. 学会発表 
 なし 
 
Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 
1. 特許取得 
  該当なし 
 
 2. 実用新案登録 
  該当なし 
 
 3.その他 
  該当なし

 

研究要旨 

臨床研究法の問題点について論点整理を行い、各領域の専門家や患者・一般の立場の

者からの意見も踏まえて 8つの論点に整理した。この 8つの論点は、法の適用範囲の論

点、研究の責任主体の論点、手順の簡略化についての論点、認定臨床研究審査委員会の

あり方についての論点に大別される。これらの論点は厚生科学審議会臨床研究部会にお

ける臨床研究法の見直しの議論の基礎となる。 


