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医療用医薬品等を用いた研究者主導臨床研究の支援に関する指針

医療用医薬品等を用いた共同臨床研究に関する指針
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日本製薬工業協会（製薬協）



臨床研究の類型と製薬協の取り組み

2024/5/10 【参考・一部改変】臨床研究 ポケット資料集（2023年版） 産学連携のポイント

アカデミア

資金提供の依頼

企業

資金等の支援
研究費の提供を依頼

研究者主導研究契約

• 責任は自らにあり
• 寄附の依頼ではない

• 自らの業務の委託ではない
• 提供資金に対する対価の入手が必要

発案

アカデミア

共同研究者

企業

共同研究者

共同研究契約
発案 発案

アカデミア

受託者

研究の発案・企画・実施

企業

委託者

研究実施を委託

（企業からの）委受託契約

• 治験
• 製造販売後臨床試験
• 企業主導臨床研究等

発案

両者で共同して研究

2

（対価性のある有償双務契約）

（対価性のある有償双務契約）

（対価性のある有償双務契約）

• 双方が人等を出して共同で研究する
• 臨床研究に対して企業の作業貢献度が5割である必要性はない

• 企業発案の試験や研究の実施を研究者に委託する

【臨床研究法と製薬協の取り組みの経緯】

• 2012年頃

臨床研究に関する不正事案判明

• 2014年4月

「臨床研究支援の基本的考え方」策定

• 2016年1月

「研究者主導臨床研究支援の指針」制定

• 2018年4月

臨床研究法施行

• 2018年5月

「臨床研究支援の基本的考え方」更新

• 2018年11月

臨床研究法 製薬協Q&A（その1） 

• 2019年8月

臨床研究法 製薬協Q&A（その2）

• 2020年10月

「研究者主導臨床研究支援の指針」改定

• 2024年5月

「共同臨床研究に関する指針」の制定



臨床研究への資金提供
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自社医薬品等に関係ない臨床研究

自社医薬品等に関する臨床研究A)

契約※1による資金提供のみ ※1 対価を求める契約

• 共同研究契約や委受託契約、助成契約と称して実施されて
いる

• 医薬品企業法務研究会（医法研）により作成・公開されてい
る「臨床研究に関する契約書式集」の様式を推奨

※2 対価を求めない契約

• 簡単な覚書程度での寄附契約と称して実施されているもの
もあるが、奨学寄附の一類型と判断

• 助成契約も寄附契約と同類

契約※2もしくは奨学寄附による
資金提供

A)
• 自社医薬品の有効性、安全性及び品質に関する研究のほか、
当該製品の薬物療法に関するもの及び自社医薬品の適正使用
に必要と考えられる疾病の診断、治療、予防等に関する研究を
含む

• 企業治験、医師主導治験、製造販売後臨床試験を含まない

参考：企業主導臨床研究は委受託契約/共同契約により実施される

https://www.ihoken.or.jp/contract.html


臨床研究に関する指針の構成とポイント
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研究者主導臨床研究

の支援に関する指針

共同臨床研究

に関する指針
ポイント

第 1 目的

第 2 定義

第 3 社内体制及び業務手順書

第 4 記録の保存

第 5 審査

第 6 契約

第 7 支援の内容及び留意事項

第 8 安全性情報の入手

第 9 利益相反・情報公開

第 10 契約遵守に関する確認

第 1 目的

第 2 定義

第 3 社内体制及び業務手順書

第 4 記録の保存

第 5 審査

第 6 契約

第 7 安全性情報の入手

第 8 利益相反・情報公開

⇨ ガバナンスの強化

⇨ 契約雛型の提唱
⇨ 支援内容・役割分担

の明確化
⇨ 義務の明確化

⇨ Q&Aによる補完
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