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第 6回  臨 床研究に係 る制度の在 り方に関する検討会

議事次第

平成26年 10月 1日(水)

16:00～ 19:00

主婦会館 7階  カ トレア

1.透 明性確保等に関する製薬業界の取組み状況等について
2,そ の他
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資料1-1

製薬企業等による臨床研究支援に関する
透明性確保について

1.経 緯



1.趣 旨
ノバルティスフアーマ株式会社が販売する降圧剤バルサルタンに係る臨床研究事案に関 し、再発防止

策等の検 討 を行つている 「高血圧症治療薬の臨床研究事案に関する検討委員会」の中間とりまとめ

において、国は、平成26年秋を目途に、臨床研究の信頼回復のための法制度に係る検討を進める
べき、

とされている。
これを踏まえ、我が国の臨床研究の信頼を早急に回復するため、法制度を含めた臨床研究に係る制度

の在 り方についての検討をすることを目的に、医政局長の私的諮問機関として、本検討会を開催する。

2.検 討事項

臨床研究に係る以下の事項について、臨床研究の信頼回復のための具体的方策及び法制度の必要性に

ついて検討 ・提言する。

(1)臨 床研究の質の確保

(2)被 験者の保護

(3)製 薬企業等の資金提供 ・労務提供にあたつての透明性の確保及び臨床研究の実施機関における

利益相反管理

(4)そ の他

3.～ 8. (略 )  、

02012年 度の資金提供の総額は約4,765億円。そのうち約半分が研究費開発費等が占めている。

○ 研究費開発費等は、GCP省 令等の法令に基づく臨床試験費用や、治験、製造販売後臨床試験の費

用など、製薬企業が医療機関等に対して使途を明確にして提供 している資金である。

(参考)
・2014年度の医療分野の研究開発関連予算 (文科、厚労、経産)は 、新独法対象経費として1,215億円、

インハウス研究機関経費として740億円、科学技術イノベ
ーション創造推進費として175億円である。

(計2,130億円)

※ 製薬協会員各社HPに おける20i2年度の資金提供の状況

を参考に、厚生労働省において作成
1~~~■
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:A:研 究費開発費等…・共同研究費、委託研究費、臨床試験費、製造
奨種箕

臨床試験費、副作用 ・感染症症例報告費、製造販売後調査費

 |
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A:研究費開発費等

B:学術研究助成費

D:情報提供関連費

E:その他の費用



「高血圧症治療薬の臨床研究事案に関する検討委員会」報告書 ‐.: (平
成26年4月11日)(抜 粋)

(3)研 究支援に係る製薬企業の透明性確保及び管理体制並びに製薬企業のガバナンス等

(対応が必要な主な事実関係)
0製 薬企業から研究機関への管令提供及7ド労務綿供等の番田枠が図られていないこと^

○ 製薬企業の社内のガバナンスが欠如していると考えられたこと。
○ 大学及び製薬企業双方において、利益相反の問題を俯欧し、対処する機能がないこと。

① 研 究支援に係る製薬企業の透明性確保
今後の製薬企業からの奨学寄付金や労務提供のあり方に関し、奨学寄付金や労務提供を一律に廃止することは
困難である。…・(中略)… ・

また、製薬企業は奨学寄付金等の資金提供及び労務提供 ・専門的知識提供 (以下 「労務提供等」という。)を
行う場合、透明性確保の観点から以下の諸点について対応すべきである。
ア.医 療用医薬品の取引に付随する寄附についての考え方を定めた 「医療用医薬品製造販売業公正競争規約に
基づく 「寄附に関する基準」 (医療用医薬品製造販売業公正取引協議会、平成 10年 1月 20日 公正取引委員
会届出、平成26年 1月 28日 公正取引委員会 ・消費者庁長官改訂版届出)」 を遵守すること。
イ.日 本製薬工業協会が公表した 「企業活動と医療機関等の関係の透明性ガイドライン (2011年 1月 策定 ・

2013年 3月 改訂)」 を早急に実施し、奨学寄附金を含めた学術研究助成費等の個別状況を公開すること。ま
た、同ガイドラインにおいては、製薬企業の労務提供等に関する事項が含まれていないことから、 これらに関
する行動指針を策定し、透明性を図ること。
ウ.臨 床研究の実施機関に対して資金提供を実施する場合、可能な限り委託契約に基づく資金提供を検討するこ
と。奨学寄附金を寄付する場合には、学術研究や教育の充実発展との本来の趣旨に沿うよう、講座単位ではな
く、可能な限り学部単位または大学単位で行うこと。
工.奨 学寄附金等の資金提供または労務提供等に当たっては、営業部門から独立した組織により、利益相反上の
問題がないかについて十分確認の上、決定すること。また、奨学寄付を行うに至った経緯など、企画立案から
意思決定に至るまでの記録を作成し、保管すること。
② 製薬企業のガバナンス等の徹底
(略)

日本製薬工業協会の自主的な取組について

2013年10月23日理事長通達

○

○

○

医療用医薬品の取引に付随する寄附についての考え方をまとめた 「医療用医薬品製造販売業公正競争規約」の遵守

「企業活動と医療機関等の関係の透明性ガィドライン」の早急実施

利益相反の観点から、社内体制のガバナンス面からの早急点検

2014年1月22甲製薬企業による臨康研究支援の在り方lF関する基本的考え方   ‐  |、:
○臨床研究への支援の在り方に関する基本的考え方

(1)自 社医薬品に関する臨床研究に対する資金提供や物品供与等の支援は、契約により実施すること。
また、契約の中で臨床研究に使用されなかった資金や物品は適切に企業に返還されるべき旨を明確にしておくこ
と。なお、臨床研究に関わる労務提供については、データ解析業務等研究結果や研究の中立性に疑念を抱かせるよ
うな労務提供は行わないものとする。
(2)臨 床研究における客観性と信頼性を確保するためには、研究者の独立性が極めて重要であることを認識し、利益
相反関係に十分留意の上、支援を行うこと。

○奨学寄付金の提供の在り方

奨学寄附金は本来の趣旨に則り適切に提供することとし、今後自社医薬品に関する臨床研究に対する資金提供の支援
方法としては用いないこと。
また、奨学寄附金提供に当たっては、社内の営業部門から独立した組織において利益相反を十分確認の上決定するこ
ととし、奨学寄附の経緯等の記録を作成 し、適切に保管しておくこと。
なお、奨学寄附金により自社医薬品に関する臨床研究が行われていることを知った場合は、できる限り早期に契約に
切り替えること。

公
Ｕ
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2000年頃以降、製薬企業と医療機関の利益相反 (001)への認識の高まりにより、欧米を中心に透明性を確保するため

のルール作りの動きが活発となっていた。我が国でも、日本製薬工業協会 (以下 「製薬協」という。)に おいて、透明

性を確保するルール整備について、2009年4月から内部検討を開始し、2011年1月19日に製薬協の自主基準として、 「企

業活動と医療機関等の関係の透明性ガイドライン」 (以下 「透明性ガイドライン」という。)が 策定された。

策定の目的

製薬企業は、生命関連産業として患者、国民の生命、健康に大きく関わるとともに、

国においては、他の産業以上にその活動の透明性が重要である。そのことを踏まえ、

等との関係の透明性を確保することを目的としている。

国民皆保険制度のもとにある我が

製薬企業の活動における医療機関

透明性ガイドラインの内容

1.製 薬協会員会社は透明性ガイドラインを参考に自社の 「透明性に関する指針」を策定し、自社における行動基準と

する。

2.「 透明性に関する指針」に記載されることが望ましい事項

(1)会 員会社の姿勢…・会員会社は医療機関との関係の透明性に関する企業方針を表明する。

(2)公 開方法…
・会員会社は自社ウェプサイ トを通じ、前年度分の資金提供について各社の決算終了後公開する。

(3)公 開時期… 2012年度分を2013年度から公表する。 (以後、毎年度の決算終了後に公開し、遡及しない。)

※ ただし、 「C:原 稿執筆料等」の個別の件数、金額については、2013年度分を2014年度から公表する。

(4)公 開内容

研究費開発費等 ・学術研究助成費
・原稿執筆料等 ・情報提供関連費 ・その他費用

〔     資 金提体の公開に関する規制の諸外国比較     〕

○ 製薬企業から医療機関等への資金提供の公開に関する規制について、日米欧で比較すると、アメリ

カは法的に規制 しており、日本とE∪ は業界団体による自主規制となっている。

○ 実 質的な資金提供についての公開開始時期は、日本が最も早 く、アメリカ
。EUに ついては、規

定はあるものの、それに基づく情報公開はまだ始まっていない。

製薬企業から医療関係者、医療関連団

体への対価の移動の情報開示に関する
EFPIAコード

企業活動と医療機関の関

係の透明性ガイドライン

業界による自主規制業界による自主規制

研究開発費

寄附

個人に対する謝礼

(物品提供は禁止)

研究費開発費等

学術研究助成費

原稿執筆料等

情報提供関連費

その他 (接遇等費用)

10ドル以上のほぼすべての対

価の移動を公開
(医師名や対価額など、すべ

て個別に公開)

政府ウェプサイト
選択制 (各社 or政 府機関等の

ウ土プサイト)各社ウェプサイト

法律は2010年3月 に成立

20i3年度から公開予定だつたが、

延期 (2013年8月～12月分を20i4年

秋に公開予定)

2008年 3月 にコー ド発表

患者団体に対する寄附以外は2013年6

月に新規追加 (公開は2016年度から)

2011年3月 にガイドライ

ン発表

2013年度から公開開始

社名公表、罰金など

州によつては、州法で公開を

規定。

EU各 国でも独自の規制が存在。 (フ
ランスなど法的規制がある国も存在)



①.ア

①.イ

①.イ

医療用医薬品製造販売業公正競争規約に
基づく「寄附に関する基準」の連守。

「企業活動と医療機関等の関係の透明性ガ

イドライン」の早急実施、奨学寄付金を含め
た学術研究助成費等の個別状況の公開。

労務提供に関する行動指針を策定すること。

2013年10月23日理事長通達において、会員各社に対
して改めて徹底を呼び掛け。

2013年度の支払い状況から、学術研究助成費の個別
状況も含めて公開を開始。(9月30日時点において、
30社が公表済み)

「基本的考え方」において、以下のとおり整理。
・データ解析業務等研究結果や研究の中立性に疑念
を抱かせるような労務提供は行わないものとする。
・臨床研究における客観性と信頼性を担保するために
は、研究者の独立性が極めて重要であることを認識し、
利益相反関係に十分留意の上、支援を行うこと。

「基本的考え方」において対応。

「基本的考え方」において、以下のとおり整理。
・奨学寄付金は本来の趣旨に則り適切に提供すること
とし、今後自社製品に関する臨床研究に対する資金
提供の支援方法としては用いないこと。

「基本的考え方」において対応。

①.ウ

①.ウ

①.エ

臨床研究実施機関への資金提供について、
可能な限り委託契約に基づき行う。

奨学寄付金を寄付する場合には、講座単位
ではなく、可能な限り学部単位または大学単
位で行う。

奨学寄付金等の資金提供または労務提供
に当たつては、営業部門から独立した組織
により決定。また、記録を作成し、保管する。

論点



製薬企業による臨床研究支援に関する透明性確保の必要性について

製薬企業による臨床研究支援に関する透明性確保の必要性を整理すると、以下

のとおりと考えられるがどうか。

○ 高 血圧症治療薬の臨床研究事案に関する検討委員会報告書において、 「今後の製薬企業

からの奨学寄附金や労務提供のあり方に関し、奨学寄附金や労務提供を
一律に廃止するこ

とは困難であると考えられる」とされている。

○ 我 が国の研究費の過半を占める製薬企業からの資金提供が滞ることは、臨床研究を行う

環境のみならず、新薬の開発や医療現場に対して影響を与えることになる。産学連携の中

で必然的に生 じる利益相反の問題を透明性をもつて管理することが必要であり、資金提供

を受けること自体が問題だとすると、産学連携という形での研究推進は困難。

○ 製 薬企業による臨床研究支援に関する透明性確保の取組は、ディオバン事案など昨今明

らかになつた様々な臨床研究に関する様々な不適正事案を受けた社会的要請も踏まえて行

うことが必要。

論点 ～ 製薬企業等による臨床研究支援に関する透明性確保について
～

論点1 資 金提供の透明性確保について

○  「企業活動と医療機関等の関係の透明性のガイ ドライン」に基づき、資金提供についての公開を

進めているが、企業によつては詳細内容を来社閲覧方式とするなど開示方法についての課題が指摘

されている。

○ 資 金提供の透明性確保の実効性を担保するために、どのような措置が必要か。
・業界の自主的取組
・法的規制
・行政による働きかけ

(※)平 成26年7月 24日に、厚生労働大臣が日本製薬工業協会会長と面会 し、臨床研究の信頼回

復のため、開示方法についての対応の徹底等を依頼。

論点2 労 務提供の透明性確保について

○  「高血圧症治療薬の臨床研究事案に関する検討委員会」報告書において、製薬企業は、労務提供

に関する行動指針を策定 し、透明性を図ることが求められているが、日本製薬工業協会の 「基本的

考え方」等について、どのように考えるか。
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資料1-2

日本製薬工業協会

田中徳雄
2014.10.01

透明性ガイドライン策定の背景 」
JPMA

海外の製薬業界団体、製薬企業による透明性、支払いの情報公開の進展
等の国際的な動き。

日本医学会によるCOIマネジメントガイドラインの策定など、国内における
利益相反への対応の進風

日本は海外と事情や背景が異なるものの、製薬企業と医療関係者の関係
は海外と同様であり、今後更なる透明性と情報開示に関する社会からの要
請は避けられないものと製薬協として認説

製薬協としては、医薬・薬学の発展のためには産学連携は不可欠であり、
円滑な産学連携の為には透明性と情報公開が必要と認識し、前向きに取
り組むこととした。

2009年より検討を開始 !

2



透明性ガイドライン Ｊ
ＪＰＭＡ

会員会社の活動における医療機関等との関係の透明性を確保することに

より、製薬産業が、医学・薬学をはじめとするライフサイエンスの発展に寄与

していること及び企業活動は高い倫理性を担保した上で行われていること

について広く理解を得ることを目的とする

会員会社は、本ガイドラインを参考に、自社の「透明性に関する指針」を策

定し、自社における行動基準とする。

2012年度分を2013年度に公開することを前提に、医療機関等から情報公

開に関する了承を得る手順の策定等の準備を進める。

(情報公開を前提とした委受託契約の締結手順等)

自社の「透明性に関する指針」の表明

2012年度実施分を2013年度に公開

共同研究費、委託研究費、臨床試験費、製造販

売後臨床試験費、副作用・感染症症例報告費、

製造販売後調査費
A.研究費開発費等

奨学寄附金、一般寄附金、

学会寄附金、学会共催費等
B。学術研究助成費

講師謝金、原稿執筆料・監修料、

ルウけィンク
・
等業務委託費

C.原稿執筆料等

講演会費、説明会費、

医学・薬学関連文献等提供費

E。その他の費用



項目別の詳細割合 J
JPMA

※ 会員各社HPを 多考に、製薬協にて作成

2014年 度の新しい取り組み Ｊ
‐ＰＭＡ

□C項 目の詳細公開
/2段階のよる公開(WEB方式、来社閲覧方式等)

□製薬協のHP上 で一括公開
/製薬協のHPから公開されたすべての会員会社の公
開ページ(URLDにアクセス可能 !

□患者団体との透明性の確保
/透明性GLに則り各社の指針で公開

6
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□C項 目の詳細公開
/WEB方 式の採用により統一感ある公開

□A項 目(研究費開発費等)の詳細公開
/産学連携の更なる進展のために !

/契約ベースでの公開



C項 目の2段階の開示方式(予定) Ｊ
ＪＰＭＡ

第1段階(施設、氏名)はすべでM田 で公開します。
詳細公開では、2段階方式を採用する会社と、原則方式で公開する会社があります。
2段階方式(件数、金額)を採用する会社でも、1段階目に続きWEB(ID、 PWE行 )で
公開する会社と、2段階目は来社(来場)閲覧方式を採用する今社等に分かれます。   9

=瘍 ぽ

5/21の通知文の抜粋 J
PMA

平成24年度支払分の情報公開においては、一部会員会社の公開情報が閲覧暖 く公開に消極
的であるといつた声が少なからずあ ことは大変残念です。今般の日本医学会利益相反委員会の
ご指摘、更には2014年3月27日に開催された「第5回高聞犀症治療薬の臨床研究事業に調する
検討委員会」で、透明性確保等に関する製薬業界の取組み状況についてのヒアリングの際にも指
摘されておるところですが、「企業活動と医療機関等の関係の透明性ガイドシ ン」に則り、より透
明性の高い適正な運用が求められます。

つきましては、2014年 (2013年度決算期支払分)の情報公開にあたり、特に下記を

留意頂きますようお願いします。

記

1.ウェプ上の公開情報における閲覧の便宜向上

ウェプ上の公開にあたっては、アクセスのし易さ、過度な聞聴制限をかけない等、
間書者の4「官 によ醸虜十ろFル _

2.来場閲覧方式における制限の排除

立爆 ιr■ス閻書ナき な梓 口十ろ爆谷 2r彙 ぃへ 閻啓者 の差 Jキ ス倍 J■ 三め

停官 に辮:疇わ譜 ι十かい「ル_

日本医学会利益相反委
員会から、

・原則方式を希望
・来社方式よりWEB方 式
・来社閲覧の場合でも閲
覧制限をかけない

等の要望を受けて、
5/21会員会社へ発出
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―

会長通知と会長声明 J
JPMA

7/8:透 明性GLに 基づく情報公開について(会長通知)

/5/21に コード委員会委員長通知に置いて具体的にお願いをしてきたところではありま

すが、業界に対する社会の信頼感の維持確保の観点から、よリ
ー般社会からの納得性

の高い公開方法採用へのご努力を改めてお願い申し上げる次第です。

7/28:透 明性GLに 基づく情報公開について(会長通知)

/改 めて今年度の情報公開の具体的方式等に改善の余地がないかどうか、今
一度点検

をお願いしたく通知する次第です。

/来 年度以降の情報公開の内容、方式につきましては、改めて業界全体の意思統
一を

図り社会の納得性の高い形で整然と実施していく必要があると考えております。

9/18:透 明性GLに 基づく情報公開について(会長声明:別添)

/現 在進められている会員各企業による情報公開の内容や情報へのアクセスの方式等

についても、今後社会の納得性の高いものとなるよう、統
一的は方式で情報公開するな

ど、制度の趣旨に沿つて可能な限り改善の努力を積み重ねていく必要がある。

臨床研究支援の在り方に関する基本的考え方 J
JPMA

<2014年 4月22日 会員会社へ通知>

(1)自社医薬品に関する臨床研究に対する資金提供や物品供与等の支援は、

契約により実施すること。

また、契約の中で臨床研究に使用されなかつた資金や物品は適切に企業に

返還されるべき旨を明確にしておくこと

なお、臨床研究に関わる労務提供については、デ
ータ解析業務等研究結果

や研究の中立性に疑念を抱かせるような労務提供は行わないものとする。

(2)臨床研究における客観性と信頼性を確保するためには、研究者の独立性が

極めて重要であることを認識し、利益相反関係に十分留意の上、支援を行うこと。

12



2.臨床研究への支援の在り方に関する基本的考え方

なお、臨床研究に関わる労務提供については、データ解析業務等研究結果
や研究の中立性に疑念を抱かせるような労務提供は行わないものとする。

解説

まず研究者主導臨床研究に関わる労務提供について、営業部門に属するもの
は関わるべきではない。

疑念を抱かせる労務としてQ&A(そ の2)No,3に記載したデータマネージメント
業務、データ評価・解析業務、プロトコール作成、症例登録、割付作業以外にも、
各種書類作成、症例報告書の記入、各種検討会・委員会の事務局作業、論文
作成等も考えられる。なお、当該企業でしか測定あるしЧま入手不可能な試薬等
の支援は可能であるが、疑念を抱かせることがないように十分注意すること。

*6「 労務提供」とは、本来研究者が行わなければならない業務を肩代わりして労働を提供することであり、成果物の有無を問わない。
*7「 研究の中立性」とは、スポンサーや利害関係者からのいかなる不適切な影響を受けることなく、臨床研究が完全に独立して運営さ
れていること。                       .
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⑧
製薬協

2014奪 ■9月  18日

報道関係各位

日本製薬工業協会

「企業活動 と医療機関等の関係の透明性ガイ ドライン」に

基づく情報公開について

日本製薬工業協会 (会長 多田 正 世)は 、「企業活動と医療機関等の関係

の透明性ガイドライン1に 基づく情報の開示方法について、関係方面からの

改善要請を受け、別紙のとおり会長声明を発表いたしましたのでご報告申し

上げます。

一本件に関する問い合わせ先一

日本製薬工業協会 広 報部  (電 話)03-3241-0326



<男11砥>

平成 26年 9月 18日

会長声明

「企業活動と医療機関等の関係の透明性ガイドライン」に基づく

情報公開について

日本製薬工業協会においては、企業行動憲章、製薬協コ
ー ド・オブ ・プラク

ティスを始めとする関係諸規範に基づき、コンプライアンス向上を目指 した各

種の取組みを進めてきてお ります。

こうした取組みの
一環として、製薬企業の活動と医療機関等との関係の透明

性の確保を図るため、当協会が策定した 「企業活動と医療機関等の関係の透明

性ガイ ドライン」に基づき、会員各企業が関係者の理解、協力を得ながら医療

機関等への金銭提供に係る情報の公開を昨年度から実施しているところであり、

特に本年度からは、 「透明性ガイ ドライン」の項目C(原 稿執筆料等)に つい

ても詳細な情報の開示を行 うこととしております。
一方、昨今、当業界に対しては、臨床研究に関わる様々な問題が社会より指

摘されてお り、このような社会の不信感や懸念を払拭しその信頼回復に全力で

取り組むことが、当協会に課せられた喫緊かつ最優先の課題と強く認識してお

ります。

このような状況の中での本格的な情報公開の実施であるということを考慮致

しますと、現在進められている会員各企業による情報公開の内容や情報へのア

クセスの方式等についても、今後、社会の納得性の高いものとなるよう、統
一

的な方式で情報公開するなど、制度の趣旨に沿って可能な限り改善の努力を積

み重ねていく必要があるものと考えております。

「透明性ガイ ドライン」に基づく情報公開の本格実施の機会をとらえ、再度、

当協会内でこれらの点についての問題意識の共有を図り、この問題に関する今

後の改善に向けての我々の決意を改めてここに表明するものでありますも



薬事法における広告規制

0
生労働省医薬食品局

視指導・麻薬対策課

厚
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資料2
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・虚偽・誇大広告等の禁止(薬事法第66条)
○ 医薬品等の名称、製造方法、効能・効果、性能に関する虚偽・誇大な記事
の広告口記述E流布の禁止。

○ 医師等が保証したと誤解を与えるおそれのある記事の広告・記述・流布の
禁止。

O堕 胎暗示、わいせつ文書口図画の使用禁止。

・ 特 定 疾 病 用 医 薬 品 の 広 告 の 制 限 (同 法 第 67条 )

○使用に当たって、高度な専門性が要求される、がん、肉腫及び白血病の

医薬品の医薬関係者以外の一般人を対象とする広告の制限。

・承認前医薬品等の広告の禁止(同法第68条)
○承認(又は認証)前の医薬品又は医療機器について、その名称、製造方法、
効能、効果又は性能に関する広告の禁止。             2



2ロ 告基2
(昭和55年 10月 9日薬発第1339号 厚生省薬務局長通知)

●●●
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●●●● 寺

● 0會 鰺

惨◆了寺

●畿難
鰺 鑢|

① 目的:

医薬品等の広告が虚偽、誇大にわたらないようにするととも
にその適正化を図ること。
②広告を行う者の責務:

使用者が当該医薬品等を適正に使用することができるよう、
正確な情報の伝達に努めること。

③主な基準:
○虚偽、誇大なおそれのある広告の禁止
。O医 薬品等の過量消費又は乱用助長を促すおそれのある広告の禁止

O医 療用医薬品等の一般人向け広告の禁止

O他 社製品のひぼう広告の制限

〇医薬関係者等の推せん表現の禁止

O医 薬品等の品位の保持        等

(平成10年 9月 29日 医薬監第148号厚生省医薬安全局監視指導課長通知)
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・顧客を誘引する(顧客の購入意欲を昂進させ

る)意図が明確であること

・特定医薬品等の商品名が明らかにされている

こと

ロー般人が認知できる状態であること
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奪 ,ざ‐4.広 告監視

・厚生労働省及び都道府県等により、薬事監視
業務として実施。

・薬事関係の広告について、記載内容に違反や
不適正な字旬や表現がないか確認を行う。

・新聞、折り込みチラシ、雑誌、バンフレット、イン
ターネット等における広告が対象。

・薬事法違反等に該当する広告を行つた者に対し
ては、指導・取締りを行う。

<参 考>薬 事法条文

(定義)

第二条 この法律で「医薬品」とは、次に掲げる物をいう。
一 日本薬局方に収められている物

二 人又は動物の疾病の診断、治療又は予防に使用されることが目的とされている物で

あつて、機械器具、歯科材料、医療用品及び衛生用品(以下「機械器具等」という。)

でないもの(医薬部外品を除く。)

二 人又は動物の身体の構造又は機能に影響を及ばすことが目的とされている物であ

つて、機械器具等でないもの(医薬部外品及び化粧品を除く。)

(医薬品等の製造販売の承認)

第十四条

医薬品(厚生労働大臣が基準を定めて指定する医薬品及び第二十三条の二第一項の規
定により指定する体外診断用医薬品を除く。)、医薬部外品(厚生労働大臣が基準を定め
て指定する医薬部外品を除く。)、厚生労働大臣の指定する成分を含有する化粧品又は

医療機器(一般医療機器及び同項の規定により指定する管理医療機器を除く。)の製造
販売をしようとする者は、品目ごとにその製造販売についての厚生労働大臣の承認を受
けなければならない。
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<参 考>薬 事法条|
(誇大広告等)

第六十六条

何人も、医薬品、医薬部外品、化粧品又は

は性能に関して、明示的であると暗示的であるとを問わず、虚偽又は誇大な記事を広告

し、記述し、又は流布してはならない。

2医 薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器の効能、効果又は性能について、医師そ

の他の者がこれを保証したものと誤解されるおそれがある記事を広告し、記述し、又は流

布することは、前項に該当するものとする。

3何 人も、医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器に関して堕胎を暗示し、又はわい

せつにわたる文書又は図画を用いてはならない。

(特定疾病用の医薬品の広告の制限)

第六十七条

政令で定めるがんその他の特殊疾病に使用されることが目的とされている医薬品であ

つて、医師又は歯科医師の指導のもとに使用されるのでなければ危害を生ずるおそれが

特に大きいものについては、政令で、医薬品を指定し、その医薬品に関する広告につき、

医薬関係者以外の
一般人を対象とする広告方法を制限する等、当該医薬品の適正な使

用の確保のために必要な措置を定めることができる。

(続く)

<参 考>薬 事法条文

(特定疾病用の医薬品の広告の制限)(続 き)

第六十七条

2厚 生労働大臣は、前項に規定する特殊疾病を定める政令について、その制定又は改

廃に関する閣議を求めるには、あらかじめ、薬事
・食品衛生審議会の意見を聴かなけれ

ばならない。ただし、薬事・食品衛生審議会が軽微な事項と認めるものについては、この

限りでない。

(承認前の医薬品等の広告の禁止)

第六十八条

何人も、第十四条第
一項又は第二十三条の二第

一項に規定する医薬品又は医療機

器であつて、まだ第十四条第
一項若しくは第十九条の二第一項の規定による承認又は

第二十三条の二第一項の規定による認証を受けていないものについて、その名称、製造

方法、効能、効果又は性能に関する広告をしてはならない。
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参考資料 1

臨床研究に係る制度の在り方に関する検討会

第 5回 議事録

平成 26年 8月 27日 (水)

厚生労働省医政局研究開発振興課

○―瀬課長 そ れでは、定刻となりましたので、 「第 5回 臨床研究に係る制度の在 り方に

関する検討会」を始めさせていただきたぃと思います。

委員の皆様方におかれましては、大変お忙 しい中、本検討会に御出席いただきまして、

ありがとうございます。

本 日、山本委員から御欠席の旨、連絡をいただいてお ります。

また、本日の議事におきまして、海外制度につきましてヒアリングを行います。参考人

としまして、磯部哲様をお招きしております。

それでは、配付資料の確認をさせていただきます。

座席表

参考人名簿

委員名簿

資料 1:研 究代表者提出資料

資料 2:臨 床研究の在 り方に関する論点整理 (案)

資料 3:こ れまでの御意見を踏まえた臨床研究に関する現状の整理と

今後の検討課題 〈案)

参考資料 1、 2       '

不足等ございましたら、御連絡 ください。

■れより議事に入 りますので、審議の円滑な実施のために、撮影はここまでとさせてい

ただきます。

(カメラ退室)

○一瀬課長 そ れでは、座長、よろしくお願いいたします。

○遠藤座長 あ りがとうございます。それでは、議事に入らせていただきます。

議題の 1が 「海外制度について」でございます。第 2回 日と第 3回 日で研究者の先生か

ら海外制度に関するヒアリングを行いました。先月、米国における制度の調査が行われた

ということでございますので、本 日はその概要についてお話を承りたいと考えてお ります。

研究代表者の慶應大学の磯部参考人、研究分担者である昭和大学の田代先生と東京大学

医科学研究所の井上先生、研究協力者であられる日立がん研究センターの藤原先生にもお

越 しいただいております。

それでは、資料 1に つきまして御説明をお願いできればと思います。よろしくお願いい

たします。

○磯部参考人 そ れでは、海外法制に?い ての比較研究とい うことで、研究代表者を務め

ております、慶應大学、磯部と申します。

資料 1に基づきまして20分ほどで御説明を簡単にいたします。その上で、質疑について

は、きよう御出席いただいた分担者、協力者の先生方にお答えいただくということでよろ

しくお願いいたします。

スライ ド番号、右下、小さいですが、それで適時、ページは指定いたします。



昨年度、イギリス、フランスについての研究とい うのは第 2回 でお話ししたところです。

それと同じ調査項目、スライ ド2番 目のところで、その 1か ら6に ついてアメリカを研究

してまいりました。

3ペ ージを見ていただきますと、 「訪問機関及び調査対象機関」は、その規制当局及び

製薬事業者にも話を聞き、またマサチューセッツの病院でも調査をしてきたということに

なります。

それではまず、 「臨床試験規制の概要」とい うことでスライ ド4ペ
ージをごらんいただ

ければと思います。まず、そこに書いてありますのは、医薬品の臨床試験を実施する際に、

試験の種類や目的に応 じまして規制がかかつてくる、規定が変わります。FDA規則とい うも

のがあり、これを遵守するわけですが、これが日本で言えばCCP省令に該当するもの。その

うちインフォーム ド・コンセン トや倫理審査に関する規制については、後でお話 しします

が、INDの申請の必要がない医薬品の臨床試験においても課せられているということで、こ

の被験者保護に関するFDAttlllと医薬品の臨床試験以外の被験者保護ルールというのがお

おむね同じ内容になっているとい うところがまず一つの特徴かと思います。これはまた後

ほど触れることになろうかと思います。 5ペ ージにかけて今の話です。

ちなみに、参考)と 書いてあるところは参考ページですので、必要に応じてコメン トす

ることにさせていただき、質問があれば後で質疑の際によろしくお願いいたします。

6ペ ージのところ、ちょっと注意 して見ていただきたいと思います。「研究新薬規制」、

ここでINDと略 しますけれども、このINDの申請 とい うのがここでの
一つの重要な枠になつ

てまいります。このIND規制について、これは連邦の食品医薬品化粧品法とい うものに基づ

いて規制が置かれているとい うことになりますが、これは、 1つ 目のポツに書いてありま

すように、あくまで新薬の規制制度であるとい う点で、この点ではEUの臨床試験指令と異

なってまいりますが、重要なことは、販売承認申請、これを目的としない臨床試験をも規

制する枠組として機能 しているという点でございます。この点ではEUの枠組と重なる部分

があるということになります。

このIND規制の対象が極めて広いということがまた特徴がございまして、 2つ 日のポツ

にもかかわつてまい りますけれども、 1つ 目のポツの次の 「ただし」のところです。未承

認薬のみならず、そこにありますように、適応症、製法、用量等について、これがFDAの承

認条件 と
一致 しない使用法について、それ と相違する使用法による市販薬全般が含まれて

いるという点であります。そのため、アカデ ミアで実施 される市販薬の臨床試験について

も、IND申請を免除されるという要件を満たさない限りはFDAの申請が必要となってくるこ

とになります。したがつて、IND規制こそはアメリカにおける医薬品の臨床試験において極

めて重要な役割を果たしていると言つてよいかと思います。

そして 2つ 目のポツ、それは今のところの繰 り返 しになりますが、INDには幾つかの種類

があるとい うことになります。大きくは、企業が新薬の販売承認のために申請するという

商業INDとそれ以外、ノンコマーシャル (非商業IND)と に大別されることになり、その非

商業の中にも、研究者が行うもの、あるいは緊急に行うもの、治療的なものなどがありま

すが、アカデミアの実施する臨床試験の申請などもここに入つてくるということになり、

割合はそこに書いてあるとおりということになります。

さて、次のスライド、7ページに行つていただければと思います。医療機器については、

医薬品とは別の枠組であるということです。

また、INDと新規申請数等については次のグラフがございます。

今申し上げたょうなアカデミアで実施される市販薬の臨床試験についても、原則として

はFIIAの申請が必要だということになりますが、9ページをごらんいただくと、適用除外と

いいますか、IND申請が免除される要件というのが別に用意されております。

申請が必要な場合は、日本の治験届と同様、あらかじめ規制当局に情報を届け出て、倫

理審査委員会に加えて、FDAからも審査され、許可を受ける必要があるということになりま

すが、およそ自主臨床試験の全てがIND申請というわけではなく、その免除の仕組みがある

ということになります。

ある、これはがんの領域の多施設共同などを見てみると、結局、実際にはINll申請が必

要な試験は全体の半分以下というようなコメントもいただいたところであります。

その詳しい規制、免除要件というのはスライドの10から11にかけて5項 目、
一定の条件

ということで免除条件が書いてあります。この5つの要件を全て満たす場合にIND申請が免

除されるという仕組みであります。

その中身をどのようにまとめるかということですが、9ペ
ージのスライドにまたちょつ

と戻つていただければと思います。被験者保護や広告制限等の話もありますが、基本的に

は、2つ 目のポツにありますように、試験の目的とリスクの程度というのが主たる軸にな

っていると言ってよいだろうと。試験の目的というのは、つまり、商業的目的があるかな

いかという点であります。                       、

また、リスクの程度ということになりますけれども、そこにありますように、考慮要素

としては、もちろん投与方法、用量等々になりますけれども、IND規制の特徴として、今回

の研究の一つの認識ですが、このリスクの判断といつたことについて、何か大中小という

ような類型だけで判断するというよりは、非常に個々のケ
ースに応じた考慮要素の上手な

総合判断といったことを可能にする枠組といつたことが工夫されていることになります。

それについて、詳しくはまた質疑の中で触れられればと思います。

スライドは、参考)を 飛ばして12のところに行つていただければと思います。我が国で

生じた高血圧治療薬の臨床研究事案との関係で言えば、販売承認申請目的、広告使用目的

がある場合にはIND申請が必要になってくるという点からしますと、仮にリスクが低い臨床

試験であつたとしても、将来的に試験結果を商業利用する可能性がある場合には、INDの申

請が必要であったということになつただろうと診断できるのではないかと思います。

以下、個々の論点について触れることにしたいと思います。13ペ
ージから、データの信

頼性、モニタリングと監査の話に移ります。モ‐タリングとauditについてでありますが、



これは昨年度のイギリス、フランスにつぃてお話ししたときも同様で、必ずしも詳細な規

定を法令上置くものではないとい うことでありました。極めて柔軟なセルフチェックに近

いものもモニタリングとして通用 しているとい うようなことはここでもお話ししたわけで

すが、この点についてはアメリカについても同様でありまして、スポンサーがモニタリン

グを保証するといったことが書いてあるけれども、そもそも監査については法制度上のも

のとしては存在 していないとい うことになります。

なお、スポンサーについては、 2つ 目のポツにありますように、アメリカでも、やはり

研究実施について対外的な責任を負 うものということで、いろいろなアクターがスポンサ
ーになり得るとなってお ります。

そして、14ページロを見ていただきますと、これは研究機関側の対応としてですけれど

も、これもイギリスについて前にお話 ししたように、非常にリスクに応 じたモニタリング

のあり方だとい う話でしたが、そのリスクの評価の仕方といったものについても、各施設

ごと、あるいは学会ごとの自主的な営みとい うのを基盤 として活用するというような話が

見られるということで、幾つか、モニタリングの水準を決定するためのツール というのが

開発されている。すなわち、試験のステップのレベル、IND申請の要否、施設が単一なのか

多施設なのか、あるいは国内なのかグローバルにやるものか、研究者の経験、仮説等々で

リスクを低中高と分けるような、そ ういうツールが開発されているということでありまし

た。

15ページを見ていただきますと、先ほど触れましたauditの話でありますが、そもそも監

査といったものについては法令上明確な定義がないということもあり、さまざまな事象を

いわば監査とみなしているようだということであります。少なくとも3つ のレベルがある

だろうと。 1つ 日として書いてあるのは、監査とは、基本的に規制当局が監視活動を行 う

とい うものであります。FDAによる査察等がこれに該当するだろうということで、研究者、

スポンサーが何かあらかじめ準備するとい うものではない。規制当局が入つてくるときに

入つてくるというタイプのもの。それに対 して②、③とございます。

16ページから②のところは少 し詳 しく書いてありますけれども、公的な研究助成機関で

ありますが、それが監査のイニシアティブをとるというタイプのものであります。具体的

には、今回見てきたものとしては、例えば国立がん研究所のモニタリング部門が施設訪間

監査といったことをオーガナイズしているとい うような運用が見られたところであります。

また、サンプリングによるSDV、Source Data Verificationでありますけれども、通常、

日本の企業治験であれば、全施設をモニターが頻回に訪問して、全患者についてのSDVを行

うとい うことがモニタリングであり、試験終了後、幾つかの施設を選んで監査を行 うとい

うものであろうということですが、どうや らここでは少 し違って、例えば先ほどのがん研

究所が助成する臨床試験であれば、モニタリングは基本的に中央でよいという1つ 日のポ

ツですね。それを補 うという目的で、たまに 3年 ごとに訪間監査を全参加施設に対 して行

うアプローチであるということで、リソースの配分といったことに配慮されているように

思った次第です。

だんだん時間が,い配になってきますので少 しスピー ドアジプしたいと思いますが、③施

設内での自主的なQA活動といったものもある。施設内における一種の自己点検を指すとい

う17ページのところ、これもauditという言葉を使用する場合があるとい うことを取 り上げ

ているものであります。

被験者保護について、18ページのところですが、■れについては既に、藤原先生が研究

班長でいらっしゃったへいせい24年度の研究班報告書があるところでありますので詳細は

省略 したいと思いますが、基本的には施設ごとのIRBがこの任を担 うとい うことでありまし

たけれども、 2つ 日のポツで、2011年、従来の枠組から大きく変化が見られたとするなら

ば、リスクに基づく保護のあり方が模索されているということであります。低 リスクであ

れば迅速審査などを認ゅるという形で、現在、変化が見られているということがございま

す。

次は、倫理審査委員会の関連では、19ページをごらんいただきますと、各研究機関の内

部で倫理審査委員会を設置 し、それぞれ審査するとい う仕組みでしたけれども、さまざま

なレベル、営利企業が運営する倫理審査委員会であるとか、あるいは施設外部の倫理委員

会に委託するとか、さまざまな運用が混在 していて、実際には施設内外、いろいろな委員

会が関与するということであったと。そこで審査の質の不均―などが問題になる、あるい

は重複審査などのロスがあるとい うことから、質の向上、効率化 といったことが今探られ

ているということが19ページのところの話であります。

ちよつと急ぎますので、次、20ページから利益相反に関しての話が出てまいります。ま

ず、FDA規則の中においては、参加 した臨床研究者の利益相反、金銭的な利益情報に着目す

るということで、市販承認に関する申請について、そのもととなる研究のデータにバイア

スによる影響を受けていないように手続を確認することが規定されているということにな

ります。

また、公衆衛生局が助成する場合についての利益相反についての規則とい うものもござ

います。これは直接にはアメリカ公衆衛生局が助成する研究が対象だとい うことになりま

すけれ ども、多くの自律的な医学団体などもそれを採用しているということで、非常に通

用力があるものという話のようでありました。

具体的な内容については、21ページ以下、20H年 の規則改正の後どうなっているかとい

うことが項 目として挙がつてお りますが、研究者が所定の手続に関する、あるいはCOIとい

う問題の所在といったことについての知識があるのか、要するに研修をきちんと受けてい

るかということ。その上で、申告 した何らかの金銭利益について重大かどうか、研究機関

lRlが判断するということが想定されているようであります。

その研修についても、どのようなことが目的とされているかとか、実施主体の責任とい

つたことについても幾つかの規定があるということも見てきたところです。

少し飛ばしまして、サンシャイン条項などは見ていただければよいかと思います し、23

5



ベージはマサチューセッツ総合病院の事例ということになりますけれども、それも適宜御

確認ください。

そして、研究不正のところであります。これもまだもう少し私も調べたいところではあ

るのですが、一応不正に対する取組ということで、FDAのものと次のPISのものという2つ、

24ページからと27ページからということで項目分けてありますけれども、FDAにおいては、

研究不正に対する所定の権限があるということで、虚偽情報の提出であるとか、記録管理

に不十分な点があるものは捜査権限の対象となつてくるということで、実際には事件化し

たものもあるという話でありました。

そうした刑事事件以外にも、25ページを見ていただくと、行政処分ということで、一定

期間、新薬の試験など、試験新薬の取り扱い等の資格を剥奪するというようなことで、安

全を担保するという趣旨の行政処分も用意されているということであります。当然、不利

益処分ということになりますので、26ページでは、事前のノーティス・アンド・ヒアリン

グという仕組みが動いてくるということで、これは一般行政手続法理からすれば当然のこ

とかと思います。

27ページからがPISのほうで、研究助成を受けた医学研究についての不正があつた場合

については、当然、事後の支給が受けられないといつたことがあり、そういう対象となる

研究不正についての定義、類型化といつたこともその中で見られるということになります。

ORIがどういう組織かといったことは28ページに書いてあるところです。不正について

監督することができるということになります。

29ページをごらんいただければ、研究不正の対応ということになりますけれども、連邦

規則では、研究不正にあたる主たる責任は研究機関にあるということを基本的な考え方と

している。 したがつて、各研究機関は不正対応のための手続などを備えること、ポリシ
ー

を定めて、そして適切な対応が求められるということになってまいります。

このポリシーなど定めて、手続が整備されてないとむしろ研究助成が得られないといつ

たことで実効性も担保されている。さらには、通常は各機関に、R10とそこに書いてありま

すが、研究公正責任者と言われるものを指定し、しかるべき旗振り役になつてもらうとい

うことを想定しているようであります。

そして、教育支援といったこともあるというのが30ページであります。

最後の項目、広告規制のところ、31ページに大急ぎで移りたいと思います。アメリカで

は、連邦食品医薬品化粧品法によつて、FDAが医薬品や医療機器の広告、その他さまざまな

情報提供のための資材といつたものについて監視するという権限を与えられているわけで

あります。その重要な原則、プリンシプルというのは、これはフアイザーの担当者の発言

なども踏まえると、要するにこの4点 ではないかということで、FDAの承認条件との適合性、

実質的証拠の裏づけ、虚偽又は誤解を招かない、有効性と安全性の適切なバランス、とい

うようなことが語られたところであります。

そして、32ページには、これは処方薬の広告規制を担当している、FDAの中に処方薬ィ

ロモーション室というところがございまして、その組織などについての説明であります。

33ページまで続いている。

そして、34ページとしては、結局、製薬企業のほうとしては、公表、要するに販売促進

用の資材としてどういつたものを用いているのか、これをきちんとFDAのほうに届けなけれ

ばならないということになります。年間 8万 点以上とい うことで、先ほど言つた処方薬プ

ロモーション室というのもこの販促資材のチ■ックを行いますし、さらにそれ以外にもさ

まざまな積極的な監視活動を行つているというような話で、予告なく学会に行くとかいう

ようなことをして発表内容をチェックする。併設された展示会等にいきなり出席するとい

つたこともやつているという話でございました。

そして、35ページに参 りますが、試験薬について、承認前の薬についてどのようなプロ

モーション活動が許容されているのかという話です。承認前について言えば、開発段階の

医薬品の安全性、有効性の広告はかたく禁 じられているということになりますが、
一方で、

「科学的な情報交換」というのは許容されるということになります。もつともこの線引き

が難問であるとい うことになりますが、建てつけとしてはそのようになつていると。

そして、参考)の ところですが、実際に営業活動としての広告というのと必要な安全の

情報を提供するといつたものをどのように分けているのかという話でありますけれども、

どうやら、担当者を分けるということなどで工夫するとい うや り方をとつているという話

であります。

あとは、37ページ以下、御
一読くださいとい うことになろうかと思います。

ちょっと時間が超過 してしまいましたので、相当駆け足でやつたことをおわびいたしま

すが、私からの説明、以上にさせていただければと思います。

○遠藤座長 ど うもありがとうございました。

それでは、早速でございますけれども、ただいまの御説明につきまして、御質問、御意

見あれば承 りたいと思います。

武藤香織委員、どうぞ。

○武藤 (香)委 員 短 期間での調査、大変ありがとうございました。時間がちよつと短か

ったのでもう少 しお伺いしたいと思います。 日本にフィ
ー ドバックできると墨われる点や

学ばれた点を、最後、まとめも割愛されましたので、ぜひおっしゃっていただければと思

います。

O磯 部参考人 あ りがとうございます。はしよつたところのまとめが 3枚 スフイ ドがある

ところですが、39ページのまとめ (1)を 見ていただくと、 1つ には、製造販売承認 目的

かどうかというところで決定的に制度を分けるということは必ず しもリ
ーズナブルでない

というのが最初のポツに書いてあるところです し、もちろ″市販薬を用いた臨床試験にお

いても、規制の重い軽いといつたものについて分けるとい うや り方は工未が必要ではない

かというのがまずあろうかと思います。

また、これはイギリス、フランスについても指摘したことですが、 2つ 目のポツのとこ



ろですけれども、モニタリング ・監査といったときに、何か、今現在、日本の治験の中で

やつている特定のや り方のみをイメージするのではあまり生産的ではないのであって、リ

スクに応 じた上手なや り方というのがあり得るし、またリスク自体をどのように評価する

かといったことについても、現場の研究者や学会などの自律的な営みといつたことをある

程度活用するとい う、そ うい う専Fl知見の活用の仕方といつた点はアイデアとしては参考

になるのではないかと思います。

被験者保護のところについてですけれども、これも法律に基づく仕組みとい うのが多か

つた点はやはり欧米の特徴だろうと思いますが、ゃはり倫理審査委員会というところにも

重要な機能が置かれているわけで、その質の保証といつたこと、適切な人材がそこに集ま

るような仕組みといった運用上の工夫といったことについては見るべきものがあったと思

つています。

あと利益相反についても、法律上の仕組みであるべきなのかどうかといったことは、私

は若干留保いたしますけれども、ひとり、研究者だけではなく、施設であつたり行政機関

であつたりいろいろな利益相反という問題はあるだろうということで、広く、これは視野

を広げて考えるべきではないかと思います。

41ページロの 「まとめ (3)」 についてですが、研究不正については、必要な対応はや

はりあるのではないかなと思います。刑事告発というのは、どこでもレアではあろうかと

思いますが、それも可能であるという仕組みがもともとあり、そこに至るほどではないに

せよ、しかし、安全確保のためには、研究に対する信頼確保のためには、不正を行った人

にはいったん御退場いただくとか、そ ういったことは仕組みとして十分検討すべきではな

いかという印象を私は持つているところです。

広告の話は、法律屋 としてはとてもおもしろいところでありまして、表現の自由と営業

活動の自由とか、どこまで国が事前の許可とかいうのはなかなかにセンシテイブな問題で

あろうかと思いますけれども、しかし、やはり広告の悪しき運用 ということがもたらすデ

メリットといったことはどこの国でも担当者は認識 しているようで、全く自由であっても

よいとい うわけではないとい うことは、今後我々も検討 しなければいけないのではないか

と考えているところです。 '

これは全く私の個人的な感想で、ここは具体的にこうい う条文をつくればいいとい うほ

どには練れたものではございませんが、まず私の印象だけ申し上げました。

○遠藤座長 あ りがとうございました。武藤香織委員、何かコメン トございますか。

○武藤 (香)委 員 で きればほかの先生方のご意見もお伺いしたいです。

○遠藤座長 そ れでは、ほかの先生方で何かフォローすることがあればお願いいたしたい

と思います。

○田代先生 ほ ぼスライ ドの 「まとめ」と重なりますが、 1点 は、もちろんアメリカとEU

で臨床試験の規制に関して少 しパターンは違 うのですが、やはり問題になるのは、アカデ

ミアで行われる、特に適用外使用の臨床試験であることは間違いないと思います。その場

合、適用外使用の臨床試験を全て当局届けが必要とはしない、というのがアメリカの知恵

ではないかと。つまり、適用外使用であつても、例えばがんや小児のように、日常診療で

行われているものが多い場合に関しては、日常診療に比べて特段 リスクが上がらなければ、

それを一律IND申請対象 とはしない、という形で、基本的にはリスクに応 じて当局届出の規

制をかける範囲を変えているわけです。そ ういった意味では、アメリカもEUも論点は似て

いると思います。

信頼性確保の手段は、ほぼ同じような条文が書かれていますので、ここは共通 している

だろうと。

被験者保護 とぃうか、倫理審査委員会の制度に関しては、やはリアメリカのほうで苦し

んでいると言うたら変ですけれども、施設 ごとに置くということを最初にしてしまい、日

本と同じですが、それをどうやって今動かしていけるのかとい うことで苦しんでいるとこ

ろがある、という印象です。ただ、日本と大きく違 うのは、法的な裏づけがあるないとい

うことで言いますと、やはりないところとあるところでの違いはあるかなとは思います。

最後に広告規制のところは、これは、各国回りましたけれども、一番落差が大きいとい

うか、日本でほとんど取組がない。こういう医療職に対する広告の規制については、各国、

アメリカだけではないですけれども、専門の部局があつて、そこがいろんなや り方があり

ますけれども、割としっかりとしたチェック体制を持つています。ここは非常に大きな違

いかなとは思いました。

私のほうからは以上です:

○遠藤座長 あ りがとうございました。また引き続きお願いします。

○井上先生 私 は、前回の欧州調査に引き続きまして、研究の不正の話 と利益相反の部分

を担当させていただきました。短期間で調査結果をまとめるとい うことになりますと、ま

ずは日に見えやすい、明文化された規制や手続的な部分が日立ってしまう限界がありまし

た。特にアメリカの場合は、枠組を設けて、実際の運用は広範に行政の担当者や各機関に

委ねられている場合が多いです。各機関が研究活動の実態に即して物事決定できることの

利点も多くあるのでしょうが、制度を検討 し、評価するという今回の調査の目標からすれ

ば、機関の責任が大きいとい う部分はよく分かったのですが、個人に及ぼす影響について

はブラックボックスの部分も多いと感 じています。

前回のヨーロッパの調査の印象では、研究者側の裁量に委ねられる部分が多く、その裁

量および責任を重視 しているように見え、アメリカとは好対照だと思いました。例えば、

利益相反にっいて、アメリカの場合は、機関やスポンサーが責任を持つて、研究者に利益

情報をディスクローズしてくださいと、公開してくださいという方向性で要件が設定され

ている。一方、ヨーロッパの場合は、その研究者が自分で不遍性を宣誓 してください、デ

クラレーションしてくださいとい うところに重きがあって、かなり方向性に違いがあるよ

うです。

つまり、それぞれの裁量、研究者の個人の裁量、機関の裁量というものについて、制度



がどこまでそこに入つていくのか、裁量とそれぞれの規制の役割というものについて、ヨ

ーロッパとアメリカで、不正、あるいは利益相反の取 り扱いについて考え方に違いがある

ように思われました。ぜひ委員の皆様方には、これから出る報告書と前回出ているヨ
ーロ

ッパの報告書をぜひ
一緒に並べて見ていただいて、規制 と裁量の運用のバランスについて

各国がどのように苦心してバランスをとつているのか、考える材料としていただければと

思います。

私からは以上です。

○藤原先生 藤 原です。

今回は主に広告のところを見てまいりましたけれども、ほかにもあわせて気づいている

ところで幾つか述べさせていただきます。

1つ はモニタリングとか監査でございます。私、臨床研究に冠する倫理指針の改定の委

員もしてお りますが、モニタリング ・監査を新統合指針に入れる議論のときに、アカデ ミ

アの方々は企業治験のイメージが非常に大きくて、全てオンサイ トで全部のカルテを見て

とい うことで、そんなことを現場がやつたら破綻 しますとい う意見が多かつたのですけれ

ども、今回、アメリカ、あるいは前回、欧州にも行つてまいりましたけれども、モニタリ

ングについてはすべてに非常に厳 しいところまでは要求せずに、いろんな段階があつて、

さまざまな試験のリスクに応 じたいろんな手法がありますとい うこと。それから、法令の

規制にはきちっと書いてありますけれども、そのや り方に関しては法令で詳細に規定して

いるわけではないこと。

それから、監査については、当初、ICCCPのようなものが各国に法整備がされているの

かと思いましたけれ ども、行つてみると、法令の中には全く書き込まれてなくて、あくま

でも自主的にやつたらどうですかというぐらいのレベルなので、ここは皆様方が法制度を

考える際に、余 り企業治験、製薬企業のやっている医薬品の治験だけをイメ
ージされない

ほうがいいのではないかとい うのが大きな感想 として思っておるところです。

それから、倫理審査委員会、IRBのところですけれども、これは
一昨年から私も調査した

ことも踏まえて感 じるところは、日本の、治験審査委員会以外の倫理審査委員会は余 りに

もフリーハンドで、倫理のことについて皆さん声高におつしやいますけれども、国の規制

は一切入つてはお りません。それに対 してお金も入れているわけでないです し、どういう

レベルをクリアーしたらいいかということも
一切言われてなくて、ようやく再生医療新法

で認定倫理審査委員会の要件の議論がされている程度でございまして、臨床研究に関して

は全く今のところ、各医療機関に任されているというところであります。

それに比べて、イギリスとかフランスは地域倫理審査委員会といいまして、日本の人口

の半分ぐらいですけれども、フランスは40くらい、イギリスは80くらいの研究倫理審査委

員会に絞つてお りまして、例えばイギリスでは、研究倫理審査委員会の審議のレ
ベルをそ

ろえるためにしつかりとしたマニュアル、SOPが作られているのと、ダミ
ー審査というか、

イギリス厚生省がある課題を出して、その審査をさせて、どうい う結論になるかというの

を見て、
一定の審査レベルが保たれているのかをチェックするとい う努力もしていたりと

か、非常に国が積極的にお金とリソースをつぎ込んだ対応をしている。これはもう各国共

通です:そ れに関してはまだまだ日本は足 りないなと思います し、1,300も研究倫理審査委

員会があるという現状は明らかにおかしいと感 じました。

それからもう一つ、研究不正について言いますと、先ほど磯部先生がおつしやったよう

に、私もORIに行きましたけれども、ORIのような組織を日本に整備 しようとの議論がされ

ている時には、何か警察権力を持ったすごい組織ではないかと思われているふ しがありま

すが、実際には非常にこじんまりとした組織で、20人ぐらいの人材 しかいなくて、調査権

限は1990年代に既に剥奪されておりまして、彼 らが今
一番やつていることは教育であると。

どうやって研究不正を防ぐかとい うことを大学の先生方とかのいろんなプログラムを通じ

て教育するということ。それに予算が年間900万 ドル、9億 円ぐらいだつたと思いますけれ

ども、20人の職員の人件費も含めてその程度の予算、と言つては悪いですけれども、その

程度の予算を組んで臨んでいました。そのくらいの予算と人手をかけてORIのような組織を

日本に入れられるのかということを皆さん方には考えていただきたい。

それから広告規制も、言 うはやすしで、日本の場合、今、監視指導
・麻薬対策課 という

ところが一つの課で、あとは都道府県にいろんな業務を委託 してやつていますけれども、

先ほど機部先生に紹介 していただいたように、380万ドルですから、4億 円ぐらいの予算で、

70名ぐらいの職員で、16ぐらいの審査チームで、年間 8万 件 ぐらいの広告資材をチェック

しているのですね。そのぐらいやればできますけれども、そ■まで皆さん方がお金をつぎ

込んでやれるだけの日本の余裕があるのかというのはちよつと考えていただきたいなあと

思つたところです。

以上です。

○遠藤座長 あ りがとうございます。武藤香織委員、何かコメン トございますか。

○武藤 (香)委 員 論 点を立体的にしていただき、ありがとうございます。

○遠藤座長 そ れでは、ほかの方で何か。

山口委員、どうぞ。

○山口委員 多 岐にわたる御説明、ありがとうございました。特にモニタリングと監査に

ついて非常に柔軟な対応があるということを伺えたことがとても参考になりました。

私からの質問としては被験者保護の部分の倫理審査委員会のところです。今、藤原参考

人からお話がございましたように、私もちよつと聞きましたら、ヨ
ーロッパでは、手順書

だけで100ページぐらいのものがつくつてあつて、さらには模擬審査というのでしょうか、

そういうものをしていると。今まさにおつしやつたようなことをお聞きして、質
の向上に

かなり力を入れておられるということをお聞きしてお ります。

そこで、アメリカが今、施設IRBから中央に移 り始めているという背景として、日本
と共

通の問題があるのかどうか。それから、先ほど質の向上と効率化というお話をされ
たので

すけれども、効率化を図るとどうしても質の担保ができなくなる部分もあると思うのです



が、質の向上について、今、アメリカが何か取 り組んでいることがあるとすれば教えてい

ただきたいと思いました。

○田代先生 ア メリカの動きも、一概にこうだということはなかなか言 うのは難 しいので

すが、最後の質の向上に関しては、民間ですけれども、認定プログラムがあり、そこが今

200ぐらいの主たる研究機関を認定して、それを3年 ごとに更新とい うような形でチェック

しているとい う仕組みです。ただ、これにも幾つか問題はあり、 1つ には、これは非常に

お金がかかるプログラムで、かなり財力に余裕があるところでなければなかなかこれを維

持していくことはできない、とい うことが 1点 かなと思います。

あと効率化の話なのですけれども、効率化の話はうまくやれば質の向上とリンクすると

い うこともあり、質の向上だけではなく、効率化 ということが同時に言われています。そ

れはなぜかといいます と、少 し今回もお話の中に出てきましたが、現在、被験者保護に関

する規制を変える際に、低 リスク研究に関してより扱いを軽くしようということが言われ

ているわけです。低 リスクというのは、例えばアンケー ト調査です とか、一度もらったサ

ンプルを二次利用するとか、そ ういったものを念頭に置いていただければ良いのですが、

なぜそ うい うことをいうかと言えば、結局、アメリカで倫理審査委員会に出す研究の範囲

が果てしなく広がっていった結果、余 りにも膨大な数の研究が倫理委員会に出てくるよう

になってきた。それで何が起こるかというと、本来は非常に慎重に見なければいけない、

そ ういうプロトコールの審査に時間が割けなくなつて、言つてみればほとんど誰も実体的

な被害をこうむらないような研究の審査に無駄なリソースをかけてしまう。それは結果と

して本当の意味で保護 しなければいけないものにリソースをつぎ込めないのではないか、

という議論が出てきているわけです。これは恐らくEUも共通だと思 うのですが、そのため

に、倫理審査委員会で時間をかけて見るべき研究の範囲をある程度絞ったほうがいいだろ

うと。それが 1つ には効率化 とい うことで言われていることだと思 うのですね。

もう一つは、EUの際も出てきたのですが、やはり多重審査とい うのが余 りにも不効率で

あるということです。これは、世界的にほぼどのような立場の方でも同じ意見だと思いま

すが、10回質の低い審査を繰 り返すよりも、 1回 質の高い審査を行つたほうがはるかに効

率的であり、かつ被験者保護にとつてメリットがある、そのために、どうやってこの多重

審査ということ、特に多施設共同研究やる場合に、本当に40の施設全てを通す必要がある

のか、とい うことを考える必要があります。本当に 1回 の倫理審査でしっかりした審査が

できるのであれば、そこできちっと修正 していただいて、それができるということのほう

が効率的であり、かつ、被験者保護にもつながるという考え方です。

繰 り返しになりますが、 1つ は、余 りにもリスクが低いもので倫理審査委員会があふれ

返ってしまわないようにするとい う工夫と、もう1つ は、多施設共同研究に関してなるベ

くそれを集約化 していくという取組が、効率化というlml面だけではなくて、倫理審査の質

の向上とい う面からも非常に重要であると私は理解 しています。

○遠藤座長 あ りがとうございます。山口委員、よろしゅうございますか。

○山口委員 非 常に参考になりました。ありがとうございました。

○遠藤座長 楠 岡委員、どうぞ。

○楠岡委員 2点 ほどあるのですが、まず 1点 日は、INDを出すか出さないかの判断は、ガ

イ ドラインが定められていて、自主的にチェックすることになると思 うのですけれども、

出すべきものを出していなかったとか、あるいは出したのだけれども実際は要らなかった

とい う場合です。要らないというのは、これは突つ返されるだけの話なのですが、出すべ

きものを出さなかったというのは、どこかチェックするところ、例えば、必ずIRB審査はあ

るので、lRBがこれはやはり出すべきだという判断を下すのか、そこの判断というのはどこ

が下しているのかという点です。

O田 代先生 私 も少し気になっていて、今調べているところで、確定的な答えではないの

ですが、少なくともFDAの書いているものを見る限りでは、まずは施設の規制担当者に相談

しなさいと。IRBにも確認はしなさいということで、まさに今先生がおっしゃられたように、

IRBのほうから、これはIND出しなさいとい うことで、出さざるを得なくなるということも

実際にはあるようです。

ただ、結局最後わからなくなればFDAに聞くしかないという状況で、この意味で、本当に

このlNDの免除の仕組みが実態としてうまくいっているのかというと、難 しいところだと思

います。といいますのも、今回の検討の中でも参考にさせていただいた、FDAが出している

IND申請の要否に関するガイダンスを読んでいくと、最初のほうに、非常に多くの問い合わ

せをIRBや研究者や研究機関から受けている、と書いてある。つまり、INDの要否の判断が

難しくて、結局のところ、FDAに確認 しないとなかなか前に進めないというところもあるの

ではないかと思 うわけです。

ですので、アメリカの場合は、特に個別的に判断しろと言つているので、例えばEU臨床

試験規則のように低介入試験とはこういうものであると定義して、これについてはこうい

う扱いですよ、という形ではなく、INDの免除の要件は、幾つかの要件をばらばらと示 して、

個別に判断 しなさいという形なので、確かに判断は難 しいと思います。今まさにおつしゃ

つたように、少なくともIRBからの差し戻しはあると伺っています。

○楠岡委員 INDを 出さずにというか、適用外で、将来申請とかには使 うつもりはなくて行

つたところ非常にいい結果が出たような場合、日本の公知申請のように、それをもって適

用に加えていくとい う制度はあるのでしょうかもそれとも、それでやる限 りは適用に追加

するとかいうことはないと考えたらいいのでしょうか。

○藤原先生 FDA規則を見てみると、申請資料にGCPに準拠 しなさいとは一言も書いてない

のですね。 「adequate and well control trial」という金科玉条のような言葉がず うっと

続いているのですが、その中にOCPとい う言葉はありません。ですから、日本のように、治

験届けが出していて、しかもGCP準拠にしてないと申請資料に使えないということはあり得

ない。例えばがんの領域で言えば、アメリカのNCIがやつているcooperative trialがやら

れて、それは企業サポー トではない トライアルですけれ ども、非常にいい成績だったとし



ましょう。それを企業の効能追加の承認申請に使 うということになり、後から企業がaudit

に入つたりとか、効果を新たに第二者評価をしたり、もう一度エンドポイントを見直した

りとかして、企業スポンサーではない トライアルの結果を申請資料に使つて承認するとい

うスタイルも、かつてとい うか、時々あるのですね。

ですから、日本のように、治験届けが存在 している企業治験、医師の治験も含めた治験

とい うものと臨床試験が完全にセパレー トにあって、多分、厚労省の医薬局なんかは臨床

試験は見るかもしれませんけれども、それは参考にしかなりませんよというスタンスはFDA

はとつてなくて、ちゃんとしたエビデンスがあって中身がしつかりしていれば、臨床試験

は何でも許容します というのが基本的スタンスのように思いますけれども。

○楠岡委員 も う一点はIRBの認証制度ですけれども、私の理解では、OHRPはあくまで届出

であつて、認証ではなぃ。ただ、
一部、若千認証的なものを要求 しているところはあると

いうのは聞いているのですが、そ うしますと、ある特定のIR3が非常に審査の質が悪いので、

このIRBの活動を修正 してもらいたいとい うようなリコメンデーションを出すというか、

IRBを監督すると言 うとおかしいですけれども、そのようなところはどこかあるのか。それ

とも、それは、言 うならば経験を積む中で、どうもあそこのIRBはよくないぞということで、

研究者が、自主的にセレクトしていくのか。IRBの規制に関する何か法的なものがあるのか、

それとも、そういうのは特にはなくて、結果 としてそういうものができ上がうているのか

という点はどうなのですか。

○田代先生 明 確な答えは持ち合わせていませんが、 1つ には、先ほど藤原先生のほうか

らお話があつたような、例えばイギリスでやっているようなものと明らかに違って、アメ

リカの場合、まさに先生がおっしゃつたように、OHRPのものは単なる登録なのですね。こ

れは全数把握的なところがあつて、日本の今の仕組みで言 うと今ある報告システムに近い

と思います。ただ、少なくとも登録するときにコモンルールを遵守 しますといつたような

ことを誓約させるといった形で、それによつて一応全体を見ている。ですから、もちろん

そこでも通報などがあってOHRPが動くとい うことはあり得ると思いますし、何かあまりよ

くないことが行われていて、とい うことはあると思いますが、基本的にはイギリスのよう

に、アクティブに質を向上させる取組はしていない。

これはアメリカ的だと思いますが、先ほどお示 ししたAAIIRPPの認証によつて、倫理審査

の質が高く、そこではしつか りとした体制があるということで、組織 というか、それを運

営している施設にとっても非常に名誉なことであると。それによつていろ々な臨床試験が

走るというような形にしているようで、そこは自主的にそうい うものをきちんととつて、

自分たちは、それこそ医療評価のような形で水準の高い被験者保護プログラムを持つてい

ますよとい う形で、上を引き上げていくという形になつているわけです。これは、イギリ

スでやっているように、数を絞り込んで、その中で質の向上の取組を全体にやるという形

ではないような印象があります。そもそもコマーシャルIRBのようなものを認めるという時

点でやはり随分考え方が違って、倫理審査委員会というものを公的なものとして捉えるの

か、それとも、一定のファンクションさえ果たせばそれはそれでいいのではないかという

考え方で、そこはちょっと考え方が違 うのかなとは思います。

○井上先生 先 ほど田代先生おっしゃつたように、アメリカでは、倫理委員会の運用に深

く介入する司令塔のようなところはないのですけれども、例外的に、FDA規則に基づいて実

施される臨床試験が被験者保護要件を満たしていなかつたり、適切に倫理審査が行われて

いなかったりした場合について、IRBに対 して指導を求める、是正を求める、場合によつて

は一定期間の機能停止を求める措置をとる権限がFDAにあり、実際にこうした措置が大体年

に数例ぐらいのペースで行われているようです。

○楠岡委員 2000年代にJones HOpkins大学で臨床試験に関する死亡事故が起こったとき

に、OHRPがJones Hopkinsで実施 されている臨床試験を全部 とめて、洗い直しを指示 し、そ

れでホプキンスからの報告を受けて再開を許 したと問いています。その法的根拠は何かあ

ったのですか。それとも、IRBを言 うならばサスペン ド、要するに活動をとめたので、IRB

が動けないから、結果として試験がとまったのか、そのあた りはどういう形か、もし御存

じであれば。

○井上先生 そ の件に関するOHRPの機能は、IR3そのものについてではなく、被験者保護に

関する連邦規則の諸要件を見たし、その機関として助成を受けられる体制にあるというこ

とを約束する、アシュアランスといわれる制度と連動 しています。研究機関がこうした約

束に反していると判断された場合には連邦の研究助成が停止 されることになります。実際

に連邦助成が停止されるということはそんなに数多く発生しているわけではないのですけ

れども、いつでもできるのですよという権限が行政当局411にあり、またその事実について

研究者側も知識を持つているものですから、そこである程度の実効性は担保されていると

いうことでした。

この」ones HOpkins大学の事例についても、限定的な期間ではありましたが、実際に停止

されたことの背景はこのような事情によるものです。お答えとしては、被験者保護要件の

不遵守への連邦規則上の対応としてこの措置がなされたということであります。

○遠藤座長 ど うもありがとうございました。ほかにございますか。

望月委員、お願いします。

○望月委員 非 常にわかりやすい説明、ありがとうございます。アメリカの様子を伺って

いると、監査、モニタリングにしても、倫理審査委員会にしても、各施設に任せてやつて

いけるところが多いということです。先ほどの説明では、たまに倫理審査委員会の指導が

入ることもあるということですけれども、全体的には、各施設、各組織が非常に成長して

いると見えます。これは各機関で任命される研究構成責任者、R10、これが非常に強く、う

まくリードしているというふうに問こえました。そういう理解よろしいでしょうか。

○田代先生 研 究不正関係に関して井上先生から説明があると思うのですけれども、あく

までもR10というのは研究不正のところだけですので、例えば被験者保護に関して言うと、

かなり人材とお金を使った形で、ミニ被験者保護局的なものが各施設にあるわけです。
一



昨年、藤原先生と一緒にアメリカに行つた際に、Dana Farbarの被験者保護に関する部署は、

7機 関ぐらいにまたがる倫理審査委員会なのですけれども、そこの職員というのが100人ぐ

らいいるという規模なのですね。なので、そこまで本当に必要かという議論もあると思い

ますが、そのぐらい人をつけて被験者保護プログラムの確保とい うことはやっているわけ

です。その他、例えばモニタリングとか監査についてもそれぞれの部局があつて、それぞ

れ専門的な立場の人たちが、ボス トン地域の場合は幾つかの病院とか研究機関が一緒にな

つてこういう組織を持つていますので、 7と か 8と か大きな研究機関に対 して、そこでや

つている臨床試験に関するモニタリングや監査についてはどこが責任を持つのか、倫理審

査に関してはどうい う組織が責任を持つのか、という形で張 りつけていると思います。

研究不正関係に関しては井上先生のほうから。

○井上先生 今 、各機関が成熟 しているように見える、それをアメリカの報告は物語つて

いるめではないかということがありましたけれども、行政当局と各機関の取り扱 う範囲や

責任は必ず しも安定していません。現在、行政当局側のORIには直接の調査権限がなく、多

くは各機関の責任でなされているという点ではご指摘のとお りかもしれません。それは非

常に前向きに捉えることもできれば、行政権力としてのORIの位置づけ自体、非常に不安定

だとい うことも同時に物語つているものでして、基本的にこの研究助成をしている当局が

各機関による研究不正をどのように予防し、または対応 していくのかという点は、今回、

日本の場合もそ うですけれども、世論の反応ですとか、こうした世論を意識した立法府の

メンバーのメッセージによっても影響を受けてきました。

もともとこのORIができた背景というものにも、当時から研究不正が多発していたという

背景がありまして、その問題について行政 として非常に強い調査権限を持つた組織を最初
一旦アメリカではつくったわけですけれども、そのことについて、果たしてそれが研究者

個人のそのまま、人生に非常に大きく影響するような処分について、あるいは研究活動そ

のものに2い て行政 としてどこまで介入できるのかとい うことが法廷で争いになりまして、

行政のほうが少 し自制する形で、ORIから調査権限を抜いて、基本的には教育のほうにシフ

トしてきたと、そ うい う経緯があります。

今回実際に向こうの方にお話を開いてみますと、基本的に、現在ORIができることとい う

のは二次的に機関のやる取組を支援することであると。ただ、国の財政を預かる、国の税

金から出ている研究資金を預かる立場ということでもあるので、その研究不正について各

機関が対応 した報告についてはしつかリチェックさせていただきますよという姿勢である

と。ただし、実際に機関の取組をチェックしていると、これは本当にちゃんと調査 したの

かということも出てくるわけだけれども、もう一回調査 してくださいということをリクエ

ス トすることはできるのだけれども、それ以上なかなか強いことは言えないとい うことが

あるようです。今回の調査に対応 してくれたORIのスタッフに言わせると、理想を言えば、

機関に任せるのではなく、ORIにも調査権限が欲 しいと。ただ、今の状況ではそういうこと

はできないとい うことで、隔靴掻痒であるとい うことでありました。

実際、現在のORIの体制になつて以降、各機関に主たる対応を委ねて不正の数が減った

かというと、そ ういう評価でもないようです。ただ、機関側のコン トロールに問題がある

のか、不正についての認知度が高まったゆえに指摘される不正の件数がふえたとい うこと

なのか、評価は難しいとい うことでした。ORIについては、最近、日本のメディアでもいろ

いろ紹介されることが多いのですけれども、各機関の取 り組みとORIの位置づけには変遷が

あり、一様ではないようです。

O遠 藤座長 と いうことは、アメリカでも、今の日本におけるような混沌とした状態とい

うのを経験 した上で今の体制とい うのはでき上がったとい う考えでよろしいのでしょうか。

ありがとうございます。

○楠岡委員 ORIに 関してですが、ORIのホームページを見ていると、ORIが直接捜査はしな

いのですけれども、関連部局でOffice of lnspectiOn General、OIGという部局があつて、

そこに調査を依頼することは可能みたいです。OIGというのは、厚生労働省の同じ部局にあ

つて、捜査権限を持つているみたいです。ORIと、それから、Office of lnspection Ceneral

は上部で同じ担当者が見ているというような。ですから、ORIが捜査権限なくぽつんとある

のではなくて、場合によっては、そのような関連のところに捜査指示ができるとい うか、

協力を得られるような体制と見ているのですが、それはそうい う解釈でよろしいのでしょ

うか。

○井上先生 は い。その点については今回の調査項目の中にも入れさせていただいて、我々

も非常に興味を持っていた部分ではあるのですけれども、まず、ORI自体を向こうの厚生省

の中でどのように位置づけるのかという話、ここも最初はNIHの中にあったわけですけれど

も、研究助成をやらているところが同時に研究不正も調べるとい うことは中立性を欠くと

いう指摘があり、のちに改善されました。機関や研究者が言 うことを聞いて、また方針が

伝わりやすいようなところということ、またORIは不正に関与した研究者の処分内容を実質

的に決定するところでもあるので、厚生省長官に直接意見を言える、実質的には次官補の

もとについているという組織としての位置づけに至っています。

ご指摘の001というのは、ORIと運動 して事案の処理にあたるとい うよりは、違法行為な

ど、犯罪に関する調査を主に行 う組織 として位置づけられているようです。研究のミスコ

ングク トを調査する場合に、001と連携 して何かをやるということは
一般的ではないとい う

ことでありました。

○遠藤座長 あ りがとうございます。ほかに何かございますか。

よろしゅうございますか。

それでは、時間になりましたので、本日は本当に貴重なお話、ありがとうございました。

これはいつぐらいに報告書になるとい う御予定でございますか。

○磯部参考人 な るべく早く。

O遠 藤座長 ど うぞよろしくお願いいたします。 どうもありがとうございました。

引き続きまして、第 2番 目の議題に移 りたいと思います。第 2番 目の議題は論点整理に



向けた議論ということでございます。事務局から、資料 2と して 「臨床研究の在り方に関

する論点整理 (案)」 と、資料 3と して 「これまでのご意見を踏まえた臨床研究に関する

現状の整理と今後の検討課題 (案)」 が提出されておりますので、まずは事務局からこれ

らの説明をお願いしたいと思います。よろしくお願いします。

○中村補佐 事 務局でございます。お手元の資料2、 それから資料 3のほうをごらんいた

だければと思います。

資料2は 、前回第4回及び前々回第 3回の検討会においてお配りしたのと同じものでご

ざいます。これに加えまして、今回、資料 3ということで 「これまでのご意見を踏まえた

臨床研究に関する現状の整理と今後の検討課題 (案)」 という形でお示しさせていただい

ております。こちらの資料は、参考資料2の ほうで、これまでの検討会の委員の先生方か

らの主な御意見をまとめさせていただいた資料がございます。こちらの主な論点ごとに、

これまでにいただいた御意見をまとめさせていただいております。こちらを踏まえまして、

今回、資料 3という形で事務局のほうで資料を作成させていただきました。簡単に御説明

させていただきます。

まず、資料 3の 2枚 目でございますけれども、 「倫理指針を超える対応が求められる臨

床研究の範囲について (案)」ということで資料をつけております。これにつきましては、

まず前提としまして、臨床研究には、過去に得られた健康データを分析するものから、通

常の治療の範囲内でその効果を観察するもの、研究目的で被験者に未承認の医薬品を投与

するものなど、さまざまなものがあるという状況を踏まえ、また、2点 日でございますが、

現在、 「臨床研究に関する倫理指針」において、広く臨床研究の実施に関する
一定の規範

が示されている中で、学問の自由や、新薬の創出や新たな治療法開発の端緒となる臨床研

究を推進するという観点から、今の指針を超えてさらなる対応を求める際には、その範囲

を限定するべきとの考え方があります。

その場合、被験者保護の観点や医療現場に与える影響を踏まえて、研究を目的として
一

定の侵襲を伴うものを念頭に置くことが考えられます。カロえて、諸外国においても、介入

行為を伴うものや医薬品を用いるものなど、研究に伴うリスクに基づいた対応を行つてい

ます。

こういつた現状がある中で、倫理指針を超える対応が求められる臨床研究の範囲につい

てどう考えるかということが検討課題として挙げられるかと思います。

次の3ページロに参ります。 「倫理審査委員会に関する現状と今後の検討課題 (案)に

ついて」という資料になつております。まず、 「現状と課題」ということで、1点 日、デ

ィオバン報告書において、不正の発生につき倫理審査委員会が歯止めにならなかったとの

御指摘がありました。 2点 日、さまざまな内容の研究計画がある中で、審査の質にばらつ

きがあり、公平性に欠けるとともに、被験者保護の観点から問題があるという指摘がござ

います。 3点 日、現在、倫理審査委員会の数が非常に多く、全ての倫理審査委員会におい

て審査に必要な人材等を確保することが困難であるとの御指摘もあります。また、欧州や

米国のほうでの倫理審査委員会に関する取組 としてさまざまなものがあります。

こういつた現状を踏まえまして、 「今後の検討課題 (案)」 とい うことで、まず、
一定

の審査の質を確保するために、必要な委員構成や審査体制に関する基準を策定することに

ついてどう考えるかという点があります。また、その際に、審査する研究計画の内容に応

じて、委員構成や審査体制を定めることについてどう考えるかとい う点があります。また、

審査に必要な人材等を有効に活用するための方策についてどう考えるかということもある

かと考えております。

次に、 「モニタリング ・監査の実施について (案)」 でございます:「 現状 と課題」と

して、まず課題の 1点 日、モニタリング ・監査は、研究現場における人的 ・経済的負担に

配慮すべきではないかとい う御指摘があります。また 2点 日として、臨床研究には、その

規模や内容についてさまざまなバ リエーションがあるということで、欧米の制度も参考に、

研究の内容等に応 じて必要な実施方法を設定できるようにするべきではないかとの御指摘

があります。

こちらを踏まえまして、 「今後の検討課題 (案)」 としまして、モニタリング ・監査に

ついて、対応を求める範囲を限定するという必要性についてどう考えるかとい う点。また、

欧米では、研究機関の自主性を尊重するとともに、モニタリングの実施方法は研究の内容

等に応 じて研究責任者があらかじめ定めて、倫理審査委員会の審査を受けて実施 してお り

ます。このような対応についてどう考えるかという点がございます。

次に 5枚 目になります。 「臨床計画に関するチェック体制について (案)」 ということ

でお示ししております。まず 「現状と課題」につきましては、 1点 日、
一連の不正事案を

通じて、研究不正に対する当局の調査が任意によるものにならざるを得なかった点があり

ます。また 2点 日として、ディオバンの報告書において、不正の発生につき倫理審査委員

会が歯止めにならなかつたとの指摘もありました。また、現行の指針ではモニタリング
・

監査は求められていないとい うことがあり、倫理審査委員会以外には第二者によるチェッ

クの仕組みがないという現状があります。

これにつきまして、臨床研究の実施基準違反に対する対応についてどう考えるか、また、

倫理審査委員会以外のチェック体制の整備 と、その対象範囲についてどう考えるかとい う

検討課題が考えられるかと思います。

下の図については、このような現状と課題を踏まえまして、仮にこのような形で例示と

して載せさせていただいたものになります。

6ペ ージロでございますけれども、以上のような観点から、 「臨床研究の実施医療機関

に対して今後考えられる主な対応 と対象となる研究 (イメ
ージ)」 を掲載 させていただい

ております。

この図につきましては、左側に①から⑨まで対応例ということで挙げさせていただいた

内容につきまして、Aか らDま であ目的に応 じて対象となる臨床研究の範囲をそれぞれ例

示させていただいたものです。①から⑨に関しては、前回の検討会において事務局 (案)



ということで提示 させていただいた資料と同じものになります。①については、主に被験

者保護の中でも安全性確保 という観点から、②のモニタリング ・監査については、安全性

確保に加えて、臨床研究のデータの信頼性確保を念頭に置いたものということで研究の対

象範囲をこのようなものとするという例を挙げさせていただいてぉ ります。

それ以外の研究については基本的に全ての臨床研究を対象 となる研究の例 として挙げ

させていただいてぉ ります。

事務局のほうからは以上になります。

○遠藤座長 あ りがとうございます。

これまでの皆様方の御意見を整理 しつつ課題を整理 していただいたということと、それ

と関連いたしますけれども、 6ペ ージに、前回事務局から提出された対応例ということに

ついて幾ばくかの内容を入れたものが出されております。相互に関連する話だと思います

ので、どなたでも結構でございますので、時間は本 日は結構たっぶ りとってお りますから、

ぜひ忌憚のない御意見いただければと思います。

山口委員、お願いします。

○山口委員 特 にこのテーマごととい うことではなく、フリーディスカッションと考えて

よろしいですか。

○遠藤座長 は い。もちろん結構でございます。

○山口委員 で は、 2つ だけ意見を述べさせていただきます。先ほども申し上げましたよ

うに、倫理審査委員会のあり方ということが、被験者保護 とも大きく関係 しますので、そ

れをどう強化していくのかがやはりとても重要なことだと感 じてお ります。先ほどから出

ているように、日本の中で1,300を超える倫理委員会があり、その1,300を超える倫理委員

会の現状について全く検証が行われていないとい うょうなことも問題ではないかと思いま

す。

そういうことを考えたときに、例えば全体的に質を上げることは一度にやろうと思つて

もなかなか難 しいのではないかなと。そうであるならば、例えばですけれども、まず臨床

研究中核病院の倫理委員会がどんな現状なのかを検証して、何が足 りないのかを浮き彫 り

にして、中核病院の倫理委員会の質を上げる。そこから他の病院の倫理審査委員会に広げ

ていくとい うような工夫をすることで、質の向上が図れるのではないかと考えます。です

ので、まずはぜひ現状の検証から始めないといけないのではないかと思っています。

倫理指針も、今回、疫学と絡めて新 しくなるということですけれども、そことリンクし

てどのように進めていくのかということも問題の 1つ かと思います。前回も申し上げまし

たが、例えば一般の立場の倫理委員であれば、養成するというところにもお金を投 じてい

かないとなかなか質は本当の意味では上がっていかないのではないかなということを強く

感 じてお ります。だから、まず実態把握ということも必要ではないか。

それから、̀ モニタリングと監査とい うことに関しては、先ほどお話がございましたよう

に、治験のときのあり方とは別に考えて、実質に即 した臨機応変な対応が必要だと思いま

す。ディオバンの問題を考えたときには、試験の目的、研究の目的ということも視野に入

れて考えていかないと、不正とい うことは防げないのではないかということを思つてお り

ます。

以上です。

○遠藤座長 あ りがとうございます。 3ペ ージと4ペ ージに該当する内容だったと思いま

すけれど、、重要な御指llMをいただきました。いかがでしょうか。ただいまの倫理審査委

員会及びモ■タリング監査との関連でも結構でございます し、あるいは違 う視点でも構い

ませんけれども。

近藤委員、どうぞ。

○近藤委員 山 口委員、どうもありがとうございました。この辺は、国民の健康に直結す

る研究であると思 うので、その責任の所在 という話になると、形だけ責任をとるというの

ではないだろうと思 うのです。どういう形でちゃんと相手に対して責任態度をとれるかと

いうことだと思 うのですね。アメリカのFDAのや り方とすれば、先ほど御説明いただいた内

容を参考にすると、研究者自身が、例えばこれはある意味では責任をとってやる。それか

ら、ある機関で、その研究した機関が責任をとる。そういう考え方もお示 しいただいたわ

けですけれども、いずれにしても、何とか委員会が見てくれたからいいんだよとい う話で

はないだろうと思 うのですね。だから、本当にそれを誰が保証するのかという観点から見

て、形骸的な倫理委員会では無責任ということになります。

従つて、IRBにしろ、倫理審査委員会にしろ、その審査 というのは本気でやってもらわな

ければならないわけですね。だから、どう本気を持ってやつてもらえるかとい う仕組みを

つくるべきだろうと思 うのです。何を求められているか理解 した上で倫理委員会のあるベ

き姿であるとか、IRBのあるべき姿というのを逆に提示すればいいのだろうと。それで、最

も可能なところを、できることからやっていかなければなりません。できないことを言っ

たつて、これはできません。人の数は少ないし、専門家もそんなに多くないわけです。そ

ういう中でどの程度のことができるか。でも、将来これだけのことをしたいよねというゴ

ールがあるだろうと思 うのですね。そういう建設的な格好で、この倫理委員会なりIRBをつ

くつていくとい うアイデアを出していくのが重要なのではないかなと思いますね。

○遠藤座長 あ りがとうございます。

では、山口委員、お願いいたします。

○山口委員 済 みません。先ほど1つ 言い忘れたのですけれども、ある程度質の高い倫理

委員会をつくったとしたら、そこで質の高い審査を集約 して行っていくということが大事

なのではないかなとも考えてお りました。今おっしゃっているように、具体的にできない

ことでなくて、できることから始めないといけない。多重になつているところをというこ

とでなくて、本当にこの審査に対しては力を入れないといけないのだとい うものを質の高

い倫理委員会でまずは取り組んでいくというようなところから始めるのが現実的なのでは

ないかと思つております。



○遠藤座長 あ りがとうございます。倫理委員会のあり方に関する移行のプロセスも含め

て御意見いただいているわけでありますけれども、関連してでも結構でございますし、そ

うでない視点でも結構でございますけれども、何かございますか。

望月委員、どうぞ。

○望月委員 先 ほど磯部先生の初めの御報告を伺つていまして、かつてはこのような状態

であったとのことです。やはり人が育ったということが非常に大きいと思 うのです。です

から、人が育って、倫理審査委員会にしてもきちんとした体制ができる。けれども、待っ

ていられない。待つていられないときにどうするかとい うのは、必要な人材等を有効に活

用する、あるいは確保するとい うことが必要です。 日本にもそのような人材がいらっしゃ

るはずです。企業をリタイアした人とか、大学をリタイアした人とか、そうい う人をもう

一度、活用すると言つたら失ネLですけれども、人材バンクみたいな形にして、まず緊急に

必要なところに配置するなり教育するなり。その間に、今の若い人材をどんどん育て上げ

る。

そういう両方の仕事をする必要があるので、そのときにやはり、近藤先生のお顔を見る

とつい言いたくなるのですが、PMDAが中心になって、そ ういう人材バンクのような形をつ

くるということが可能だつたらと思います。1,300全部の倫理審査委員会に配る必要はない。

重要なIR3にそうい う方々を配置するなり、あるいは教育機関として、PMDAでそういう拠点

をつくるなり、とにかく人材をまず育て上げるのが緊急に必要かという気がします。今後

の検討課題 (案)3ペ ージの審査に必要な人材等を有効に活用するための方策ということ

で思いついたことを申し上げました。

以上です。

○遠藤座長 あ りがとうございます。ほかにございますか。

武藤香織委員、どうぞ。

○武藤 (香)委 員 今 の人材のお話についてです。アメリカの場合は、IRB認証ビジネスの

仕組みが確立しています。また、IRBの事務局の専門性についても、今回の海外調査では行

かれてないと思いますが、人材養成のための協議会として、プリマー (PRIM and R)とい

う団体が資格認証と生涯教育を進めています。先ほど望月委員からも御提案がありました、

社会人の学び直しプログラムのような、長く大学院に行かなくてもよい取 り組みを事業化

する必要があります。倫理審査委員会を法的に位置づけることには基本的に賛成ですが、

非常に一般論的なことしか書けませんので、それだけだと倫理審査委員会を統廃合したり、

質を高めたりすることにはつながらないと思います。ですので、法律と同時に教育や研修

の事業も走らせるということが必須かと思います。

○遠藤座長 あ りがとうございます。

桐野座長代理、お願いします。

○桐野座長代理 今 、IRBのことが問題になっているので思つていることを言います。臨床

研究の倫理指針 も当然、IRBが関係するわけでありまして、それより少 しきつい目の、場合

によつては法規制を含めたことを考える場合でもIRBはもちろん関係するわけですけれど

も、ではIRBにグレー ドAと グレー ドBと グレー ドCを つくるのかという問題になつてくる

可能性もでてきます。IRBは今のところIRBであつて、それぞれが機関が持つているか中央

倫理審査委員会形式でやっているか、こういうものだと思いますけれども、何 らかの形で、

こうい う非常に要求のきつい判断をする場合のIR3とい うのは今後相当質を高めていかな

いといけないという御意見だろうと思います。多くのIRBは、事務局が非常に弱いというこ

とと、それから外部委員の先生方は、多くの場合はボランティアでやつておられ、時間も

そうとれないので、事前に資料を20件、30件をお送 りして、事前に見てくださいとは言い

ますけれども、そんなに長時間費やして見ていないとい う状況が多い。大体は内部のサブ

コミッティみたいなものをつくって、そこで事前にある程度問題点を洗い出して、チェッ

ク項目をチェックしてとい うような作業をいつぱいやるわけですね。これはもうほとんど、

現在のレベルだと専門家の仕事になっているにもかかわらず、大体は病院の部長先生や副

院長先生たちが時間の合間を縫ってやっているというのが現状なのです。

ですから、通常の、余り侵襲性の高くないものであればそれでいい場合が多いのですけ

れども、場合によつてはその研究が発売されたり、発売や広告にかかわるような、逆に言

えば、ある意味で、データの公正性を保つのがなかなか難しいようなものについては、今

のままでやれないということについては多分間違いないので何か考えないといけないと思

うのですが、倫理審査委員会に高級倫理審査委員会みたいのをつくるのかとい う議論につ

いては、やはりそれは難 しいのではないかという感 じもします。

○一瀬課長 よ ろしいですか。事務局からちょつと。

○遠藤座長 事 務局、どうぞ。

○一瀬課長 今 、厚生労働省のほうでやつております倫理審査委員会関係の取組を簡単に

御説明させていただきますと、まず、先ほど藤原先生からちょつとお話がありました再生

医療新法の関係で倫理審査委員会を設けているのが、初めて法律に基づく倫理審査委員会

ということになります。こちらのほうでは、審査する再生医療技術によりまして、倫理審

査委員会の認定基準をを 2段 階に分けることとしております。

今ちょうど省令のパブリックコメント中なのですけれども、厳 しい基準を求める特定認

定再生医療等委員会、こちらのほうが、専門家を8名 以上そろえること、また委員として

必要な専門性をそれぞれお示 しした形で省令の案を今出しております。緩い基準の委員会

は 5名 以上の形でやるということで、若干差別化 した形での提案を今しているところであ

ります。

それと、倫理審査委員会が1,300ある現状で、その質がさまざまだとい うお話がありま

した。これらについては、今年度から予算事業の中での認定ですので法律に基
づいてはい

ないのですけれども、どういつた形の倫理審査委員会であればある程度の質の担保ができ

るかというものを研究班のほうで研究いただいておりまして、今年度中にそれを予算事業

の中で動かしてみたいと考えております。



また、疫学の指針と臨床の指針を今統合する議論を行つているところで、こちらのほう

もパブリックコメント中なのですけれども、この中では、倫理審査委員会の委員に対して

も教育することをその委員会の設置者、開設者に求めることとしております。

それと、山口委員からお話がありました中核病院の件なのですけれども、今やっており

ます中核病院といいますのは予算事業に係るものでございます。来年度、4月 1日からは

法に基づく中核病院という制度が動き出します。その中核病院の要件としましてどういっ

たものが必要かというのを今後検討していくこととしておりますので、その中で臨床研究

中核病院が持つ委員会とはこうあるものだというのも当然御議論になるのではないかと考

えております。

私からは以上でございます。

○遠藤座長 あ りがとうございます。ただいま課長から御報告あった内容について、何か

御質問ありますか。

児玉委員、どうぞ。

○児玉委員 倫 理委員会の委員を何度か務めさせていただいた経験から、先ほど桐野委員

がおっしゃったことにも関連してコメントします。倫理委員会の委員を努めるときにはで

きるだけ事前準備をしようとするのですが時間が足りないこともあり、また、審査も時間

が限られている中で、私の仕事柄、法的な観点からのポイントを3つ に絞らせていただい

ています。①説明がわかりやすく適切か、②個人情報保護と匿名化に法令に違反するとこ

ろがないか、③補償 ・賠償の仕組みがリスクに応じて適切か、の3つ です。ただ、時間が

足りず、質問もし切れず、振り返って、倫理委員として十分に検討を尽くせたかというと

性泥たるものがあります。

また、①説明、②個人情報保護、③補償 ・賠償の仕組みの前提になるのは、 「研究の科

学性」と 「データの信頼性」だと思います。これだけ錯綜した法制度があり、また科学性

の評価が困難な中で、先ほど事務局機能の整備が重要だというご指摘がありました。これ

ほどたくさんの倫理審査が行われてきても、なお、①説明、②個人情報保護、③補償 ・賠

償の仕組みが必ずしも安定していないように思えますし、いわんや、今課題になっている

データの信頼性確保や研究の科学性の担保という点で、倫理委員会の強化ということでど

れほどの実効性があるのだろうかということを若干危惧したり懸念したりしております。

今回、資料 3が よくいろいろなことを整理していただいています。とりわけ最後の6ペ

ージのところが全体の見取り図として大変イメージがよくわかるなと思つております。「研

究データの信頼性確保」、Cと いうマークがついているところに注目しています。

今、方策として挙げられているものは、②のモニタリング・監査と③の倫理委員会の責

任・体制強化でいずれも研究データの信頼性確保の役割を担うということになっています。

ただ、現状の事務局体制と倫理委員会の体制が大きく変わらない限り、個別の倫理審査委

員会、施設内でリビューをするにすぎない外部委員の組織にこれ以上の負担を課すること

がどうなのだろうということを思います。

それで、②のモニタリング ・監査のほうのCに 目が行 くわけですが、ここで 「広告等に

用いられる研究」とい う言葉がありまして、どのように制度 として言葉にしたらいいか、

随分検討する余地のある難 しいものではないかなあと思います。

最初から広告に用いようと思つて研究するときにこういう規制をするとい う形であれば

まだそれはわかりやすいのかもしれないですが、研究が終わった後で広告に用いるときに

後づけで規制をかけるのは難 しく、どういう要件を満たせば 「広告等に用いられる研究」

にあたるのか、先ほど資料 1で 見せていただいた、磯部先生初め皆様のご報告の中で、35

ページに、広告と科学的情報交換の区別 というのが大変難 しいとい ぅような御指摘もあり

ます。制度をつくるときの全体の整理から言えば、今、データの信頼性確保 と科学性の問

題を議論しようとすると、モニタリング ・監査の仕組みをつくるか倫理委員会の体制強化

をするかという選択肢があり、モニタリング ・監査のほうに着目すると、広告プロモーシ

ョン活動と科学的情報交換の区別というなかなか困難な問題に出会 うのではないかと思い

ます。

長くなりました。恐縮です。以上でございます。

○遠藤座長 あ りがとうございます。何か関連して、全てが関連 し合つているわけであり

ますけれども、何かございますか。

今、倫理審査会の話をされていながら、実はモニタリング ・監査の中で、その範囲につ

いてどう考えるかとい う領域についての少 しコメン トがあったとも捉えられますので、そ

の辺も含めて何か御意見があれば承 りたいと思います。

大門委員、お願いします。

○大門委員 こ の 8月 に改訂倫理指針案が提示され、その意見公募が現在実施 されている

ところですが、その案のモニタリング・監査の項を見ますと、「侵襲を伴 う研究であって、

介入を伴 うものを実施する場合には、研究機関の長の許可を受けた研究計画に定めるとこ

ろによリモニタリング及び監査を実施 しなければならない」と記載されています。そうし

ますと、侵襲を伴 う研究であつて、介入を伴 うものに関しては、モニタリング ・監査の実

施自体は、この指針でも担保 されるということになろうかと思います。ただし、法的拘束

力があるわけではないことも含めて、この点は前提 として押さえるべきところだと考えま

¬ケ。

結局そこで問題になるのは、範囲のことももちろん関与してくるとは思いますが、その

実施の仕方だと思います。これはやはり研究の内容やリスクに応 じて変わつてくるもので

すし、例えば侵襲を伴 う研究であって、介入を伴 うものの中でも、ここに挙げられていま

すような未承認の医薬品 。医療機器を用いる研究だとか臨床現場の治療行動を変え得るよ

うな研究については、藤原先生にご指摘いただいたように、やはリケース ・バイ ・ケース

で考えていかないとなかなか難しいものだと感 じた次第です。

少なくとも言えることは、承認申請を狙 うとすれば、当然、CCPのレベルでやる必要が

あるでしょうし、そうでないものに関しては、おそらくケース ・バイ ・ケースであろうと



感 じました。

以上でございます。

O遠 藤座長 あ りがとうございます。いかがですか。

武藤委員、どうぞ。

○武藤 (徹)委 員 こ のIRBというのは、私がまだ現役のころは全然なかつたのですね。ス

ター トして時間が短いのですね。ですから、アメリカにしろ、ヨーロッパにしろ、比較 し

て日本が劣るのは当たり前と言えば当たり前の話で、いかにして早く彼らの進んだところ

を取 り入れるかとい うことだと思います。イギリスのや り方などは非常に成熟 していて非

常にクオリティの高いIRBの団体があって、それを常にブラッシュアップしているわけです

から理想的だと思いますけれども、今それを日本でやろうといつたつて無理でしょう。そ

うすると、今の日本型をとりあえずは踏襲しなければならない。

で、1,300幾つもあるのはおか しいではないかとい う話があるのですけれども、これは

恐らく、実態を調べればわかると思いますけれども、日本の場合と欧米の場合と病院の種

類が違 う。 日本の場合は、やたら中小の病院が多くて、そういうところでも、頼まれれば

治験に加わってきます。難しい治験ではない場合、年間に 1例 しか参加していない病院も

入つているから、100以上の病院が一緒になって トライをするのですね。イギリスなんかは

少数の大病院でやってしまうので、必要なIRBの数も違ってきます。それを考えに入れない

と、1,300という数字は理解できないことになりますね。

ただ、現状を分析しているだけではしようがないので、一つの案として、やはり治験の

難 しさに応 じて、質の高い倫理委員会をつ くるということからまず始めて、それを徐々に

拡散していく。 日本人は非常にまじめですから、や り始めれば、 5年 もたてば立派に拡散

できるのではないかと思います。

がんについて言えば、がん拠点病院があるのですから、それを中心にして、そこにしつ

かりした倫理委員会をつくるとい うことから始めていくのが実質的効果が上がるのではな

いでしょうか。不満を言えば切 りがないので、ただ、や らなくてはいけないということに

なれば、やはり少数精鋭で、病院を選んでやるとい うこと、それがまず第
一ではないかと

思います。

○遠藤座長 ど うもありがとうございます。

楠岡委員、お願いします。

○楠岡委員 今 までのいろんな議論で、モニタリング ・監査に関しても、研究の内容、レ

ベルによってグレー ドをつけるとしても、結局最後は、山口委員が指摘されたように、IRB

に全部集約 されてくるというか、IRBそのものによつて決まつてくるという、どうしてもそ

の枠組になってしまう。

ただ、今の研究班の報告を伺っていても、ヨーロッパ型とアメリカ型は全く異なつてい

て、これは文化の違いといいますか、ヨーロッパはもともと法律が先にあつて、それに従

ってシステムをつくっている。 しかも、倫理審査委員会は、フランス型にしろイギリス型

にしろ、税金を投入してやつていくというやり方で来ている、そのような理解になると思

うのですね。

それに対してアメリカの場合は、国のでき方からして、法律が後から追いついていくよ

うな形なので、結局、各施設等でIRBを持つて、ただ、それだと当然レベルの問題とかが出

てきますので、武藤委員がおっしやるように、アクレデンシャルというか、認証という形

で質を担保していく。それで、その認証も勝手に認証するのではなくて、結果的に幾つか、

そういう認証団体みたいなのができて、その中でそれが一定のレベルで統合していくとか、

あるいは協議会みたいなものをつくつて、その協議会の中で相互認証していくみたいな形。

例えば医学教育においても、アメリカの場合、医学部は、文部科学省が認可するという

のではなくて、勝手につくれるわけですけれども、そこで一定の教育をしてなければ認証

が得られないし、認証が得られなければ国家試験の受験資格がないみたいな形での規制と

いう形になっていると思います。

日本の場合は、結局、倫理審査委員会システム、ヨーロッパ型ではなくて、アメリカ型

で不タートしたわけですが、これの一番のメリットは、税金が投入されないといいますか、

受益者負担でやっていくみたいなところがあつたので、多分、最初やりやすかつたのだと

思います。もし今後、それをヨーロッパ型に切り替えるとなると、先ほど武藤先生おつし

ゃるように、相当力も要りますし、当然、それに伴うコストをどうするかというところか

ら考えないと、軽々しく変えることはできない。そうすると、もしこの今のアメリカ型で

継続していくとなると、認証制度とかが必要ですが、自然にでき上がるのを待つていては

間に合わないので、そういうところに少し力を入れて、そしてレベルを上げていくような

形しかない。結果としては選択肢が非常に狭まってきているのではないかという気がしま

ケヽ。

そのときに、認証制度みたいなものに法的な裏づけをするのか、そこまではしないけれ

ども、法律の中でそうい うものがつくることを推奨してバックアップしていくのかという

形になると思われる。結果的にそれがコアになって、例えばモニタリング ・監査、どれ ぐ

らい行 うかとか、もし研究不正があった場合にはどのような形で調査を行 うかとかいう形

になつていくのではないかというのが今私自身が感じているところで、中心になるのはど

うしても倫理審査委員会になってきます。それをどうい う形にするかで全体の枠が決まつ

てくることになるのではないかと思ってお ります。

○遠藤座長 ど うもありがとうございました。

非常に多様な御意見が出されておりますし、ある意味で共通認識も持たれておられる。

つまり、不可能なことはできないと。フィージビリティというのは重要なのだというとこ

ろの御意見だったと思いますけれども、何かつけ加える御意見があれば。

児玉委員、どうぞ。

○児玉委員 倫 理委員会について、アメリカ型、ヨーロッパ型というような、直観的によ

くわかるお話をいただいていて、私もそうだと思います。もう
一つ比較の軸を入れるとす



ると、倫理委員会について、専門家型 と非専門家、市民型という見方もできると思います。

倫理委員会は本当は専門家と市民の両方の役割が必要だと思います。 レイマンコン トロー

ル (layman control〉とい う観点から普通の市民が伸び伸びと意見を言える土台をつくるた

めに、法的な検討や科学的な検討、それから、専門的な意味での人の生と死をめぐる倫理

的な検討をきちんとするとい う専門家の上台が必要です。

武藤先生のような専門家の前でこんなこと言 うのもちょっと差 し出がましい話ですが、

ただ、アメリカの倫理委員会において最後の最後に素人の日、一般市民が発言する場をつ

くるというのは、例えば法制度の陪審制でも、IItBの運用の仕方でも、普通の人のコン トロ
ールというのをとても重視するアメリカの伝統と文化なのだろうという気がします。

ただ、それにしても、アメリカの倫理委員会では ドラフ トの法的チェックは、そこそこ

の病院であれば、必ずその病院に専属の弁護士がいるわけですし、そういうリーガルチェ

ックをきちんと経た上で伸び伸び一般市民が意見を言つているとい うアメリカ的な倫理委

員会のあり方と、時間とリソースの限られた中で日本の倫理委員会のあり方とを比較する

と、少 しリソースのベースが違 うのではないか。そ うい う意味で、基盤整備にもう少しマ

ンパワーの育成 と、それから実際の今果たしている倫理委員会の役割も含めていろいろと

基盤整備を御検討いただきたいなと、そういう機会になるとよいなと思います。

以上です。

○遠藤座長 あ りがとうございます。ほかに。

武藤香織委員、どうぞ。

○武藤 (香)委 員 制 度を考えるとい うことで、この先 どこまで細かく議論できるのかわ

かりませんけれども、倫理審査委員会に対 して何かしなければいけないというのは大分前

から合意ができていると思います。倫理審査委員会を標準化 し、数を減らすという方針が

普及すれば、これを機会に手放 したいとい う施設もあると思 うのですね。逆に、私がちょ

つと危惧しているのは、意外 と倫理審査委員会を維持したがるのではないかということで

す。そ うい うところが閉じやすくするためにどんな手当をしてあげればいいのか考えなけ

ればなりません。

他方、多機関や地域のために貢献したい倫理審査委員会とい うのがあるとすれば、そち

らに対 してどうやってお金や人を集めてやつていただくのか。具体的な方策を考えていく

と、意外に今の中でお金をかけずにやれることがあるのではないかという気もしておりま

す。

以上です。

○遠藤座長 ど うもありがとうございます。

山口委員、お待たせしました。

○山口委員 児 玉委員のお話をお聞きしていて、私自身が委員を務めている倫理委員会の

ことに絡んで意見を述べたいと思います。毎月かなりの数の、事前資料を読むことに私自

身も個人の時間をかなり費やしています。でも、実際に委員会に行つてみますと、事前に

目を通して参カロしている方ばかりではありません。そういうことをお見受けする現状の中
で、先ほど1,300という話を私もしましたけれども、倫理委員会もいろいろあると思うので

す。とても難しい審査をしている病院の倫理委員会もあれば、開かないといけないからや
つているというところまでかなり、レベルと言つていいかどうかわかりませんけれども、

差があるのではないか。

そんな中で、先ほど事務局から、今、研究班が行つて要件を整えているという話があっ

たのですけれども、例えば要件を厳しくしたとしても、それに形を合わせようとするので

すね。倫理委員の教育をしないといけないということが厳しくなると、勉強会として情報

提供はされます。しかし、ァ方通行の話題提供、情報提供であつて、それが委員の理解に
つながっているのかどうかや、実際の倫理委員会の活動に生かせているかどうかは疑間で、

本当の教育になっているとは限りません。ですので、今まで形を整えなければいけないと
いうことでいろんな枠組はつくつてきたと思うのですけれども、すぐ形骸化してしまうと

ころが反省点だと思います。

ですので、形をつくるよりは中身をどうするのかということと、実際に必要な審査を質

の高い倫理委員会でできるような仕組みつくりということ、これは皆さんがいろいろおっ

しゃつていることと同じだと思いますけれども、そこのところに、こういういろんな膿が

出てきた段階だからこそ、ちょっと今までとは違う視点で中身づくりということをしてい

かないといけないのではないかという思いで先ほどの発言に追加させていただきました。

○遠藤座長 あ りがとうございます。倫理委員会が非常に重要だということでありますの

で、非常に多くの方々から御指摘をいただいているわけでありますけれども、当然関連す

るわけでありますが、事務局から出されている資料を見ますと、またやや違った視点から

のFp5いかけもあるということで、例えば2ベージですと、これは先ほど大門委員が触れら

れたことと関連いたしますけれども、倫理指針を超える対応が求められる臨床研究の範囲

についてどう考えるかといったような内容であるとか、あるいは、4ペ ージになりますと、

モニタリング ・監査について指針を超えて対応を求める範囲を限定する必要性についてど

う考えるかといつたようなこと。あるいは 5ベ ージに、臨床研究の実施基準違反に対する

対応についてどう考えるかといつたような。

今までの議論はどちらかというと倫理委員会の体制整備に関するお話。もちろん、その

ことが実効性をどう担保するかという話になりますから、当然、今申し上げたものとは関

連するのですけれども、また違った視点の直接的な問いかけがあるものですから、これに

ついて何がしかのコメン トがあればいただければなと思います。なかなか難しいところで

はあるわけですが、ある意味、この検討会のミッションの本道でもあるというところかも

しれませんので、まとまった御意見でなくても結構でございますけれども、何かあればコ

メン トいただきたいと思います。

○近藤委員 私 は、倫理委員会の役 目は、もちろん被験者保護 とい うのは大事な観点であ

ると思いますけれども、もう一つ、研究データの信頼性をいかに保つかとい うことだろう



と思います。最近、この数年にわたつて、文部科学省の橋渡し研究であるとか、それから

厚生労働省の中核施設の拡充を見てみますと、いろんな研究テーマが次から次に挙がつて、

例えば一つの大学で100ぐらいの研究テーマが臨床研究として出てきている。そういう中で、

手挙げしていろんな研究が施設の中でわき上がっている状況にあるわけです。そのような

体制にない所での研究は、例えばAROみたいなところに編入してもらつて、そういう研究を

やっていただくと。そういう流れの中で、研究費もしっかり保持され、IRBなり倫理委員会

で評価されることになると思います。

そうなると、そういうところでしつかりとしたプロトコールなりが整えられると思いま

す。そうすると、残りのところ、つまり、小さな規模の研究とか、大きな社会的要求の少

ない研究では、被験者保護であるとかそういうところが問題になってくるわけで、従来あ

るような倫理委員会に、そこでしつかりと、審査していただければ良いのではないかと思

います。これは、今、研究の流れがだんだんそのようになつているという私自身が感じた

ことでちょっとお話し申し上げたところです。

○遠藤座長 あ りがとうございます。

どうぞ、武藤委員。

○武藤 (徹)委 員 今 、モニタリジグ・監査をやらねばいかぬという規定はないですね。

自主的にどこかでやつているかもしれないけれども、ここに倫理審査委員会がやつている

と書いてあるけれども、実際には倫理審査委員会にそんなこと頼んでいることはないと思

いますよ。結局、それをやつてなかつたのが今度の事件の原因の
一つではないでしょうか。

実際に途中で修正できなかったのですね。IRBは入り日の審査だけで、途中で何もしないと

いうことは欠陥だと思うのです。これも研究のレベルというか、難しさ、それからリスク

も考えて監査することにしないと、一律にやつてはまずいと思います。

○遠藤座長 そ れはちょつと事務局に。

○―瀬課長 事 務局でございます。

今、御発言いただきましたモニタリング・監査につきましては、男行の臨床研究倫理指

針の中には規定はございません。ですが、ディオバン報告書を踏まえまして、今回、疫学

と臨床合わせた統合指針というのを作成しておりまして、現在、パブリックコメント中で

ございます。その中では、先ほど大門委員が御発言なさいましたとおり、介入 ・侵襲、と

もにある研究についてはモニタリング・監査をするようにという規定を盛り込んでいると

ころでございます。

それで、大門委員がおっしやられた介入 ・侵襲があるものをベースにという御発言とい

うのは、6ページで言うところの全ての臨床研究という、それを意味されての御発言とい

うことでよろしいでしょうか。

O大 門委員 改 訂倫理指針案の文言どおりでして、介入、侵襲を伴うものに関してと記載

されておりますので、それを意味します。もちろんいわゆる未承認薬等の臨床試験もその

中に含まれます。

○遠藤座長 そ れでは、山口委員、桐野座長代理の順番でお願いします。

O山 口委員 質 問をさせていただきます。事務局から、今、パブコメをしているところで

はモニタリングが指針の中に入つてきたというお話だつたのですが、法律ではなく指針で

やつていたことが今回のさまざまな問題の背景の一つだと思っています。中でも途中の経

過をきちんとチェックする機能がなかつたことも問題の一つではないかと、ディオバン事

件を見ていて思ったのですけれども、法規制でなくて倫理指針に入れるだけで今までより

規制力が働くとしたら、その力はどれぐらい効力があるものなのですか。モニタリングを

指針の中に入れるだけできちんとできるのであれば法の縛り必要ないのかもしれませんけ

れども、その力の大きさがわからないので教えていただきたいと思います。

○一瀬課長 公 費、国等からお金を出しているものにつきましては、当然、倫理指針を守

つていただくという話になります。具体的には、厚労科研でありますとか文科の科研費を

用いた研究につきましては、当然、指針の遵守義務がかかることになりますので、守つて

いただく内容が今まで以上に増えることになります。

一方で、もともと倫理指針を守つていただけないような研究者であれば、新しい倫理指

針を示しても守っていただけないということにはなってしまいますので、今回こちらの資

料 3でお示ししておりますのは、今の倫理指針を超えて対応が求められるものというとこ

ろに限定してはどうかということで御提案させていただいているものであります。

○桐野座長代理 今 のモニタリングの件については今度の倫理指針で盛り込まれるという

ことになつているのですけれども、既に学会等で行われている、ある程度侵襲性がある、

あるいは余りないものも含めてデータベースに登録して始まっておりまして、それはもう

かなり前からやられているし、モニタリングも相当やっていると思います。少なくとも私

が知っている幾つかの研究についてはモニタリングをやつています。全例、モニタリング

というやり方でない場合もあります。ランダムサンプリングをしてモニタ
ーしている場合

もありますけれども、やつておりまして、そこまで倫理指針が少し整備されつつある現状

では、遠藤先生も、今、事務局からも言われたように、これを超えているような範囲につ

いて議論して、それからいろいろ考えていくという議論の仕方に変えたほうが少し有効か

なあという感じもします。

○遠藤座長 あ りがとうございます。

楠岡委員、どうぞ。

○楠岡委員 こ の、指針を超える対応が求められる臨床研究の範囲というのは非常に難し

い話です。今、大門委員がおつしやられたように、指針においては、侵襲を伴つて介入を

伴うということは、特に臨床試験に相当するところを意識していて、それに関して、モ
ニ

タリング・監査を義務づけるとか幾つかの条項、資料の保存等が義務づけられることにな

りますけれども、そうすると、非常に小さな施設内研究も臨本試験であればこの基準を守

らなければいけませんし、全国的に、それこそ1,000人以上の被験者が入るような大規模な

ものも当然、臨床試験であれば入つてくる。そのところで今問題になつている、どこから



を法律の対象にするかとかい うことですけれども、なかなか線の引きようがない。例えば

人数が多いから問題かというと必ずしもそうではない、ほとんど観察研究に近いようなも

のもあるでしょうし、逆に人数が少ない、高度なものを入れるからといっても、その高度

という範囲がなかなか難 しい。

例えば未承認とかい うものであればはっきりしてくると思いますが、結局、その範囲を

どう決めるかということで、そ うすると、先ほどのアメリカのIND制度のようなものが 1つ

参考になるような形になってくるとは思います。問題は、この法律が適用されるとか、あ

るいはIND的なものを必要とするとい うときに、その判断をどこがするのか。それが先ほど

質問させていただぃたところで、IND的なものをやる場合に、それを受け取るところに結局

最終的には問い合わせないとわからないようなものが結構出てくると、結果的にそこのと

ころが非常に煩雑化 してくるとい うような問題が出てくる。

問題は、どこがそれを受け取って判断するかというのをはっきり決めておかないと、ぐ

るぐる回るばかりで、いつまでたっても回答が得 られないとい うことになってしまう。そ

うすると、具体的に法の対象範囲になる研究を書き出すとい うのは非常に難 しいので、多

分定性的なものになってしまう。それから、先ほどのINDの出すか出さないかのガイ ドライ

ンである程度自己チェックも考えられるが、明らかに対象外であるとか、対象にかかわる

ものはいいとして、グレーゾーンのところをどうするかというシステムも含めて考えてお
・

かないと、法律をつくつたはいいけれ ども、その法律を実際動かすところが全くわからな

い。それを自主的にや りなさいと言われ、結局、先ほど議論の、lR3がその判断をするとい

う話になっても、IR3も判断できない場合はではどこへ相談するのかという問題が必ず残っ

てくると思います。そこを考えながらでないとなかなかその範囲を決めるのは難 しいので

はないか、あるいはその範囲の決め方を決めるのが非常に難 しいのではないかと思います。

○遠藤座長 あ りがとうございます。実際に運用する上での課題 とい うものは非常に重要

だとい うことでございますね。そのとおりだと思いますが、いかがでございましょうか。

とっかかりの話で結橋でございますけれども、何かあればいただきたいと思います。

近藤委員、どうぞ。

○近藤委員 先 ほどの研究費の出どころになる話ですけれども、文部科学省であるとか厚

生労働省、そ ういった公的な研究費でやる幅がだんだん広くなってくることは間違いあり

ません。今まで研究 したくてもできなかったものが、今、イノベーションの推進の中でど

んどんその輸が広がってきていることは間違いないと思います。 し かし、今まで起こった

いろんなことの事件を見てみると、製薬企業から出ていたお金、ルー トとしては寄附であ

ったりいろんな格好があつたのかもしれませんけれども、そ うい うものの場合、特に倫理

委員会の役 目が大きいだろうと思 うのですね。

だから、今後、こういう研究費の出所についてflJ益相反になっていないかどうか、よし

んば、利益相反がある場合にはそれを乗 り越えるだけのものがどういう格好でやっている

のかとか、そ ういうのを調べていくのがこれからの倫理委員会だろうと思います。

○遠藤座長 あ りがとうございます。

先ほどの話で少 し振 り返 りますと、山口委員がおっしゃったのは、まず、倫理指針の中

でモニタリング等々のことが入つたとしても、その実効性というものがどのぐらいあるの

ですかとい うようなお話をされたと思います。それに対 して事務局としてみれば、そのこ

とについてはなかなか事務局としても直接的にはお答えは難 しいのですが、ただ、お金の

出所が公的なものであるならば、ある種の行政処分的なもあが背景にあるのでそれなりの

効果はあるだろうと。 したがってt近 藤委員もそういう話で、そ ういう面はそちらのほう

からのアプローチで、強制力がある程度、牽制力といいますか、あるだろうと。問題は、

そうでないところについては倫理委員会の機能というものに頼らざるを得ないところがあ

るのではないかと、このような御主張だったような気がするのですが、そのような話がさ

れているとい うことだと思いますが、ほかの視点からでも結構でございますけれども、い

かがでしょうか。

なかなか難しい課題でありますので、何かあればまた御意見いただければと思いますが、

6ペ ージに、事務局が前回もうくっていただいたものでありますけれども、既にこの内容

について言及された委員の方もいらっしゃいますけれども、これについて何かコメン トご

ざいますか。これは今までの議論をまた違 う側面で見ているというところもあるかと思い

ますけれども。

桐野座長代理、どうぞ。

○桐野座長代理  6ペ ージで、先ほど児玉委員もおっしゃったのですが、今回の倫理指針

を超えるものになる可能性があるのは 1番 と2番 と9番 ですね。ですから、その他のもの

については、恐らく倫理指針をきちっと遵守していけば、や らなければいけないことが書

かれているので、もし、それをちゃんと遵守 しなかった場合どうなるかという議論につい

ては、全くそのとお りですけれども、既に侵襲性のある研究についてはデータベースで登

録 して、どんな手順で何をやるということは書いてありまして、それに縛 られますから、

少なくとも結果を論文として報告する場合には、そこに書いてあるのにやつていないとい

うことになると、これは研究として相当問題があるとい うことになりますので、それが一

応歯止めになるという、そういう仕組みだと思います。

だから、それを超えるものとしては、ここに書いてあるように、治験、臨床研究を通じ

て初めて届出されるもの、あるいは広告等に用いられるもの、これが対象になるのかなあ

と。この表で見ますとね。それから、一番下のその他の問題発生時の立入検査等々につい

てはまだよくわかりませんけれども、この 3つ かなと思いますが。

○一瀬課長 事 務局でございますが、よろしいですか。

○遠藤座長 事 務局、お願いします。

○一瀬課長 資 料がちょつとわかりにくくて申しわけないのですけれども、こちらの6ペ

ージの表の中で 「すべての臨床研究」と書いてありますのは、広義のすべての臨床研究の

うちの、※印、下のほうに小さく書いておりますけれども、 「指針を超える対応が求めら



れる範囲におけるすべての臨床研究」ということで、 6ペ ージの中の狭義の 「すべての研

究」という表現にしております。非常にわかりにくいのですけれども。広義のすべての研

究のうちの指針を超える対応が求められる研究のすべてとい う意味なのです。すべての研

究のうちの一部分を指 してすべてという表現にしているのですね。倫理指針を超えて対応

する必要のあるものというのがすべての研究中に
一部分あるとしたら、その部分を指して

すべての臨床研究、超えて対応するものすべてとい う意味で書いておりますので、ある程

度限定的な意味で使つております。

○遠藤座長 何 か実例でちょつとお話 しいただくとイメージが共有化できるかと思います

が。

○一瀬課長 例 えば臨床研究です と、 2ペ ージで超える範囲はどこかとい うところで書い

ておりまして、一定の侵襲を伴 うものとしてはどうかとか、介入を伴 うものとしてはどう

かとい うようなことを上のほうの四角の中で書いております。ですから、臨床研究に関す

る倫理指針とすれば、侵襲がないものまで広く対象としておりますけれども、今回、倫理

指針を超える対応が求められるものとしては、侵襲かつ介入がある臨床研究としてはどう

かとい うような御提案をさせていただいてお りまして、 6ベ ージで書いております 「すべ

ての臨床研究」とは、例えば侵襲かつ介入がある臨床研究のことといつた意味で記載した

つもりでございます。

○遠藤座長 あ りがとうございます。そういうことだということですが、そのように御理

解 されている方いらっしゃったとは思いますけれども。 したがいまして、今は仮に侵襲が

あるということを範囲としたならばという前提になっているわけで、それでよいかという

ことは実は議論になるわけでありますけれども。

6ペ ージについて何か、質問でも結構でございますが。

武藤委員、どうぞ。

○武藤 (徹)委 員 児 玉委員からもちょつと指摘ありましたけれ ども、 2番 目の 「広告等

に用いられる研究」、これがどういうことをイメージしているかなと。広告は、そもそも

いい研究が出てきたら、それが後になって広告に使われるので、最初から広告を目標 とし

た研究とい うのは余 リピンと来ないのですが。

O― 瀬課長 事 務局でございます。よろしゅうございますか。

○遠藤座長 お 願いします。

○―瀬課長 ま ず、当然、広告を前提 とした研究とい うのは入ります。また、後になって、

もし前提としていなかつたものをどうするかとい うお話ですけれども、逆に考えます と、

モニタリング ・監査をしてなかつた研究については広告に用いることができないと、そう

いうルールになるかと思います。

○遠藤座長 そ うすると、今度、広告 とはどこまでを言 うのかとか、学会誌に書いたもの

をMRがぼっと持つてきた。これは広告かと。

○一瀬課長 広 告につきましては、今、医薬食品局のほうで検討 している最中でございま

して、次回もしくは次々回ぐらいには御報告できるかとは考えてお ります。

○遠藤座長 そ ちらのほうで検討が進んでいるとい うこと。ただ、そうい う意味合いだそ

うです。 したがつて、このルールでやつた場合には、広告として事後的には使えないとい

うぐらいのことをここでは言つているのだということですね。

○楠岡委員 論 文になった後で広告を考えた場合というときに、今のお話です と、
一定の

レベルのモニタリング ・監査等がなされてなければ信頼性に問題があるからだめだとは思

うのですけれども、ではどの辺までしていればいいかとい うところも非常に難 しい。承認

申請に使 うデータをとる治験においてす ら、リスク ・ベ
ース ド・モニタリングとい うこと

で、かつてのように、全例を直接閲覧するとかい うのがだんだんに減ってきて、特に大事

なものだけを見ていくとい うような方向にもいつています。リモー トSDVも今入れられよう

としていますから、承認申請にかかわるデータをつくるところもかなり効率化 とか省力化

が進んでいます。その中で、臨床研究の結果を広告に使 うというときだけに、全例、SDV

をやってないとだめだとかい う話になると、全く、逆になつてしまうとい うことと、その

ときに、そのプロトコールを見てどれぐらいのSDV、モニタリングをしていればOKかどうか

というのは、どこが判断するのかということもあらかじめ決めておかないといけない。そ

れを自主的判断と言 うと、ある意味、水掛け論みたいなことになつてしまいます し、その

辺の具体的な内容とかそれの判断をどこがするかというのは非常に難 しい話です。

結局、それは持つて回つてまたPMDAとかがそれを担当するとかいう話にならぎるを得な

くなってくると結構難 しいというか、先ほど出ているフィ
ージビリティの問題 としてなか

なか難しいのではないか。逆にそれを先に決めておけばとい うことになりますけれども、

そうすると、最初から将来広告に使 うかどうか意図してなければ、当然のことながら、な

るだけコス トは安く効率を高くしようとしますから、そうすると、後での判断で食い違い

みたいなものが出てくる。概念的にはわかりやすいけれども、実際しようと思 うと、どの

ようなプロセスを構築すれば可能になるのか非常に難しいところではないかと思います。

○武藤 (徹)委 員 今 のに追加 して。私は、抗がん剤のことしか知 らないので、抗がん剤

の例をとりますけれども、市販後調査というのがありますね。フェ
ーズⅢでやりますぃ。

あれなんか、いい結果が出れば、たちまち広告に使われるわけです。製薬会社はそれを狙

っていたものだから。それが一々こんなことやらなくてはと思うと大変なのですね。とて

も実臨床ではやつていられない。藤原先生、どうですか。実際に今までタッチしてこられ

たでしよう。一々、こんなモニターやらなくてはならないとなつたら大変ですよね。

○遠藤座長 藤 原先生、どうぞ。

○藤原先生 実 際、フェーズⅢとかフェ
ーズⅣという市販後の臨床試験では、インテンシ

ブなモニタリングしなくても、セントラルでCRFとプロトコ
ールの中身を突合するとかデー

タベースの単純な打ち間違いをチェックするとかいうのはそんなに経費かからずにできる。

○武藤 (徹)委 員 そ れは普通にやつていることですね。

○藤原先生 そ うですね。今やつているところなので、それは求められても。ただ、企業



主体でやつていますので、その企業が払つている経費をそれ以外のところの経費として払

えるのかという実行可能性を考えた場合には結構、例えば科学研究費でそ うい うデータマ

ネジメン トの金をしっかり出してくれるのかとか、そういう話に研究者の人たちは思つて

しまうと思います。だから、やっているのは、企業さんがやうているからできるのであっ

て、それが全部主体が研究者に来ると結格大変な手間とお金がかかります。

○遠藤座長 あ りがとうございました。ほかに。

どうぞ、桐野座長代理。

○桐野座長代理 モ ニタリングの問題は、楠岡先生が言われたように、これも費用かかる

し、本当に大変で、これをまじめに全例きちっとモニタリングするとなると費用が何倍に

もなってしまうとい うこともあって、研究を始める前に、手順書で、どのような手順でモ

ニタリングするというのを書いて、それに従つて忠実にモニタリングしているかどうかと

い う評価だと思 うので、結局、全ての手順をある程度定めて、それでゴーサインを出すわ

けですね。何月何 日をもってスター トしようと。この当局への届出とい うのは、届出及び

認可なのか、このようにや りますよというのを届けてスター トすればいいのかというのも

大問題で、モニタリングや監査をやつたと認めるか、十分やってないと認めるかというの

は難 しくて、結局、手順書を最初にOKと、IR3が多分これでいいでしょぅと言つて、その手

順書に沿つてやっているかどうかという判断だと思 うのですね。だから、ある研究ではモ

ニタリングも監査も相当厳重にやっていて、ある研究ではサンプリングをしてやって、そ

れでよじというようなものもあると思います。

○遠藤座長 あ りがとうございます。実際になかなかコス トがかかる、資源が必要だとい

うことで、フィージビリティが非常に重要だということですね。

武藤香織委員、どうぞ。

○武藤 (香)委 員 今 、桐野委員がおっしゃった①の届出ですけれども、多分、届出とい

う行為は、書類を送つて終わりではなくて、その書類が担当課から見て受理できる体裁の

ものに仕上げるためのや りとりが必要で、それなりの手間と時間がかかるのが実際だと思

いますが。

○近藤委員 そ のとお りです。

○遠藤座長 ほ かに何か。関連 して、あるいは全体を通 じてでも結構でございますけれど

も。                          '

○武藤 (徹)委 員 私 、最初から言つているペナルティの問題ですね。これは一番最初の

回に曽根先生が学術会議の報告としてやはリペナルティのことをおっしゃつていて、何も

それがないのはおかしいのではないかというスタンスのお話をされました。私も、とにか

くペナルティはどこかになくてはいけないとず うっと主張してきたのですけれども、全然

反応がないので少数意見だと思いますが、やはリヨーロッパでもアメリカでもそういう条

項がありますね。これを見ると、それについては何も書いてないですね。どういう形です

るかというのは問題ですけれども、最後の最後は、重大な違反をした場合にはペナルティ

があるということはどこかに入れておく必要があるのではないかというのが私の意見です
けれども、それについていかがでしょうか。

○遠藤座長 法 的規制をどうするかという議論ですから、法的規制を加えるということは
それに対して何らかの形の、破った場合には罰が発生するという理解でよろしいわけです
ね。ただ、それがどういう形の処罰なのかというのはいろいろパターンがあり得ると思い

ます。ですから、本来であれば、ペナルティの議論というのは視野の中に当然なければい

けない話だと思いますが、今回事務局から出てきているものの中にはその辺のところは明

確には入つていないので、武藤委員おっしゃつていただきましたので、その議論というの

は重要だということで、今後の議論の中で、資料の中にも関係するものについては整理し

ていただきたいと思います。それをやらないと、何のためのこの検討会かというところも

あります。倫理委員会のつくり方のアドバイザーグループではないということです。

事務局としては、そういぅスタンスでよろしゅうございますか。
○―瀬課長 は い。事務局でございますが、とりあえず例としまして①から⑨までお示 し

してお ります し、この中でまた重要度等違いがあると思いますので、重要になればなるほ

どペナノンテイということも考え方が出てくると思います し、そ ういったところも御発言、

御議論いただければと考えてお ります。

○遠藤座長 あ りがとうございます。では、法制化 したときのペナルティということにつ

いて何かお考えがおありになる方いれば、必ずしも整理されてなくても結構でございます

けれども、何かございますか。

○楠岡委員 ペ ナルティとしては、一番考えられるのは、やはり研究費、公的研究費の停

止ということになると思 うのですが、アメリカの場合は、NIHの研究費が膨大なので、NIH

の研究費がとめられるとなると、研究機関としては本当に死活問題になってしまうので、

そうい う意味で強制力が結果的に発生している。 日本の場合は、公的研究、競争的研究費

として、厚生労働省、文部科学省の研究費があるわけですけれども、この間の資料でも、

全部の研究費の中で公的研究費が占める割合はそんなに大きくないのが現状なので、研究

費をとめるということがどれぐらいペナルティとして大きいかというのは、もちろんそれ

ぞれの研究機関によつて差はあるでしょうけれ ども、かなり違い、強制力としては少ない

のではないかと思 う。

ましてや、一病院レベルでの研究に関して研究費をとめると言われても、もともと公的

研究費でやっている研究ではなく、違反を起こしたときに研究費をとめると言われても何

の痛みもないとい うことになってしまう。では研究費以外のペナルティというと、例えば

広い意味での研究全般をとめるとかいうことになると、これは余 りにも大ごとといいます

か、バランスを欠くことにもなつてしまう。ペナルティとして何が一番いいのかというの

はかなり難 しいところがあるかと思います。

一方、個人に対 して研究する資格をとめるというか、アメリカの場合は、INDに違反する

とINDの申請資格をとめるという方法があるわけですけれども、それもINDを必要としない



ようなレベルのものであればあまリペナルティーにならない。また、今回の倫理指針改訂

でいろいろ義務づけされたものが、全部、研究機関の長はとい うふ うに、研究機関の長に

責任がある格好になっている。研究機関の長 としては、何でもかんでも全部責任を負わさ

れても困るし、研究機関の長にいきなリペナルティが来るというのも困るなというところ

もある。どのようなペナルティを具体化するか、非常に難しい問題で、ぜひこれはいろい

ろ検討 していただきたいと思います。

○遠藤座長 お っしゃるとお りだと思いますね。どうい う形のペナルティにするのかとい

うのは非常に大きな意味合いを持つと思います。

1つ だけ確認ですけれども、公的な資金が原資となっている研究費について、不正があ

った場合にはその研究費の支給をしないということは、現行においても、行政指導といい

ますか、行政処分 といいますか、そういう視点か何かで。

○―瀬課長 は い。もう既にやってお ります。

○遠藤座長 そ こをもう少しきっちり示すというのはあるにしても、法的規制云々という

のはそ うい う視点ではないところとい う理解でよろしいですか。

○一瀬課長 は い。そ ういう視点ではなく、民間資金も含めての話です。

○遠藤座長 と いうことでございますが。

○武藤 (香)委 員 北 米の例で見かける制裁 としては、IRBの活動停止があります。その研

究機関で行われている研究全体に影響を与えますので、一定の抑止効果を与えていると思

います。でも、日本の場合、現在は、楠岡委員がおつしやったように、研究機関の長の諮

問委員会という位置づけです。今後、倫理審査委員会が法にどう位置づけられるかによう

ては、検討可能な制裁かと思います:

○遠藤座長 桐 野委員、どうぞ。

○桐野座長代理 ペ ナルティは、議論出てくるのは当然だと思 うのですが、ごく少数の研

究者で実施する基礎医学の研究と比較すると、大規模多施設共同研究のようなものは非常

に遠隔地で、研究の主任研究者からかなり離れたところでヘンテコなことが行われた場合

に誰の責任なのかとい うのは非常に曖味になりやすい性質のものであつて、その問題が起

きた場所の機関の長の責任なのか、それとも実際に起こしたグループの長なのか、起こし

た本人なのか、それとも誰なのかというのは結構難 しい問題があつて、その問題を解 くた

めに相当労力をかけて調査しないとなかなか結果が出ないという問題があります。それか

ら、実際は、研究費の問題で、もし研究費を止められるとその研究者 としてはもうだゆで

すし、それから不正の事実がいろんなところで公開されることだけでも、研究者としては

相当なパニッシュメン トであることは間違いないと思います。

○遠藤座長 い ろいろ難しい課題があるとい うことですね。

話は変わりますけれども、音、介護保険の中で、訪問介護で連座制 とい うのがあって、

どこかの事業所が悪さをするとその組織全体に罰を加えるというところがありまして、実

際それがあつたがために非常に大きな会社が撤退するということになったことがありまし

た。そ うい うこともあるので、どこまで処罰の対象を限定するのかとい うのは非常に重要

な課題だということかもしれませんね。

非常に重要な御指摘をいただいておりますので、何かあればまたいただきたいと思いま

すが。

それでは、一通り事務局から出されている資料を参考にいろいろと御意見いただきまし

た。また違 う視点からもさまざまな御意見出ておりますので、このような違 うフレ
ームか

らの課題の整理もお願いしたいと思います。 とりあえず本 日は御意見このぐらいにさせて

いただいて、また本 日の御意見を踏まえて事務局で、事務局も今度のは難 しい宿題になる

と思いますけれども、少 し相談させ
‐
Cい ただきたぃと思いますけれ ども、より突っ込んだ

議論ができるような資料の作成をしていただいて、次国以降、さらにこの話を進めていく。

こうい う形で進めてよろしゅうございますか。

(「はい」と声あり)

○遠藤座長 そ れでは、事務局は大変重い宿題かもしれませんけれ ども、次回までに間に

合わないかもしれませんけれども、ひとつ御検討のほどよろしくお願いします。

それでは課題の 3で ございますが、 「その他」とい うのがありますけれども、これは具

体的に何もないのですけれども、事務局から何かございますか。

○中村補佐 ,事務局のほうからも特にございません。

○遠藤座長 皆 さんのほうから何かございますか。

楠岡委員、どうぞ。

○楠岡委員 今 、法律としてどうするかという議論なのですが、
一番最初のときに、きょ

う欠席されています山本委員が、法律 としてどういう法律をっくるのか非常に難しいとい

うことをおっしゃっていたので、もし次回、山本委員出席されるのだつたら、ぜひ法律学

者の立場から一度御意見をいただきたいと思いますが。

○遠藤座長 全 くそのとおりだと思いますので、本日の議論、山本先生にお伝えして、今

後、法的な問題、罰の与え方の形も含めて少 し課題になつているということもお伝えいた

だいていろいろア ドバイスをいただければと思います。

○一瀬課長 で は、お伝えしておきます。

○遠藤座長 そ れでは、 「その他」というのは何もないということで、ほかに何かありま

すか。議事運営の仕方で結構ですけれども。

よろしゅうございますか。

それでは、事務局から次回以降の連絡事項があればお伝えいただければと思いますが、

いかがでしょう。

○一瀬課長 次 回の開催につきましては、また改めまして委員の皆様に御連絡差 し上げた

いと思います。また、本 日の議事録につきまして確認をお願いいたしますので、どうぞよ

ろしくお願いいたします。

事務局からは以上です。



○遠藤座長 あ りがとうございました。

それでは、本 日は長時間どうもありがとうございました。また、参考人の先生方、本当

に長時間どうもありがとうございました。今後ともよろしくお願いいたします。

それでは、これにて本 日は閉会したいと思います。どうもありがとうございました。


