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	【臨床研究・特定臨床研究の定義について】
	Q1 法に規定する「臨床研究」に該当するか判断が難しい場合がある。このような場合、臨床研究法及び関連通知等に基づき、統括管理者あるいは資金提供者（企業）が判断することで問題ないか。
	Q2 添付文書に記載はないが、診療ガイドライン等に記載されている用法・用量について、研究対象者に対して使用することで前向きに有効性又は安全性を評価する臨床研究は、特定臨床研究に該当するか。
	Q3 承認事項である「効能・効果」、「用法・用量」そのものではなく、それらに関連する使用上の注意で使用が制限されているような場合、適応外使用を含むと判断され、特定臨床研究に該当するか。
	Q4 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行う研究（いわゆる観察研究）であっても、研究のために追加的に著しい負担を与える検査その他行為を行う場合、法に規定する「臨床研究」に該当するが、同研究において有効性又は安全性を明らかにする医薬品等製造販売業者から資金提供等の提供があった場合は特定臨床研究に該当するか。
	Q5 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、研究のために追加的に著しい負担を与える検査その他の行為を行う研究において、当該検査等に用いる医薬品等が未承認・適応外の場合は「特定臨床研究」に該当するが、「当該検査等に用いる医薬品等」にはどのような医薬品が想定されるか。
	Q6 治療薬の有効性又は安全性を明らかにすることを目的とした臨床研究において体内診断用医薬品（画像診断薬等）が使用される場合であって、体内診断用医薬品自体の評価も目的に含まれる場合、治療薬・診断薬は法第２条でいうところの「医薬品等」に含まれるか。
	Q7 「臨床研究法の施行等に関するQ&Aについて」（事務連絡　令和7年5月15日）の問1‐24に海外の製薬企業から研究資金等の提供をうける臨床研究は特定臨床研究に該当しないと記載されている。日本法人が存在する外資系医薬品等製造販売業者において、当該日本法人が製造販売する医薬品に係る臨床研究について、海外本社もしくは日本以外の海外の子会社等（又はそれぞれに所属する者）が研究資金等を提供する場合は、未承認・適応外の使用でない限り、特定臨床研究に該当しないと考えてよいか。
	【資金提供、役務支援について】
	Q8 医療機器の新規ソフトウェア（機器自体は承認済み）の性能確認を目的とした臨床研究を、医療機関/ 医療機器メーカー/製薬会社の三者共同契約下で、医療機器メーカー及び製薬会社からの研究資金等の提供のもと実施する場合、製薬会社が当該ソフトウェアの製造販売業者に該当しなければ、法第32条に基づく契約は不要と考えてよいか。
	Q9 製薬企業は特定臨床研究の統括管理者になり得るか。
	Q10 医薬品等製造販売業者等の研究者がデータ管理及び統計・解析に関与する業務に従事する必要がある場合には、どのような監査が必要か。また、医薬品等製造販売業者等の監査部門が監査を行うことは可能か。
	Q11 統括管理者が開発業務受託機関（Contract Research Organization ; CRO）に業務を委託する場合、委託が制限される業務は存在するか。
	Q12 特定臨床研究に関する業務の一部が、統括管理者から医薬品等製造販売業者等に業務委託された場合、当該業務をCROに再委託することは可能か。また、当該業務は、医薬品等製造販売業者等とCRO間で締結した二者契約のもとでCROが行うことは可能か。
	Q13 「臨床研究法における利益相反管理ガイダンス」にて医薬品等製造販売業者等からの出向者の従事が禁止されている「被験者のリクルート」とはどのような業務が想定されるか。
	Q14 医薬品等製造販売業者等が健康被害補償のための保険契約者となることに関して、臨床研究法で何らかの制限はあるか。
	Q15 学会発表や論文化の支援に関し、臨床研究法で何らかの制限はあるか。
	Q16 特定臨床研究において、契約に基づき医薬品等製造販売業者等が総括報告書の作成を支援することは可能か。
	【臨床研究の実施基準に関して】
	Q17 実施計画の変更について、CRBで承認を得た日から変更した実施計画で臨床研究を開始してよいか。あるいはjRCTで公表を行った日が開始日となるのか。
	Q18 医薬品等製造販売業者等が提案する共同研究において、「臨床研究法施行規則の施行等について」医政産情企発0515第1号、医政研発0515第6号（令和7年5月15日）の「2．法第2章関係（13）規則第14条第1号から第19号まで関係」①の（オ）の「共同で統括管理者の責務を負う者」に医薬品等製造販売業者等もなり得るか。
	Q19 特定臨床研究終了（総括報告書の概要をjRCTに記録することで公表した日、あるいは厚生労働省に提出した日）後の論文等発表費用を当該特定臨床研究に係る研究資金として医薬品等製造販売業者が負担することは問題ないか。
	Q20 法第 32 条に基づく契約について、統括管理者が契約者に入らず、NPOと企業とが二者契約を締結してよいか。また、統括管理者の確認欄は必要か。
	Q21 臨床試験グループが行う臨床研究を支援するため、契約に基づき医薬品等製造販売業者等が資金提供を行う場合、法第32 条に基づく契約は臨床試験グループの管理等を行う団体と契約することでよいか。
	Q22 統括管理者がモニタリング、監査等の業務をCROに委託する場合、医薬品等製造販売業者等を含めた三者契約を締結することは可能か。
	Q23 jRCTについて、本邦以外の国と多施設共同研究を行う場合には、当該国のデータベース（DB）への登録が義務付けられている場合には、登録可能とのことだが、本邦のみで実施する研究であっても海外DB への登録は可能か。
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