
 対象薬剤を開発する企業の公開株式を保有し個人的利益を有する研
究者が、分担研究者として臨床試験参加することで、研究の公正性
が担保できるか？

事例11 個人的利益（未公開株式保有：少量）の存在と臨床研究

 大量かどうかの判断は、金融商品取引法の５％ルールを基準にするという
方法もあります（５％ルールとは 上場企業の発行済み株式総数の5％超
を保有している株主（＝大量保有者）は、所定の書式にしたがって、保有
することとなった日から5営業日以内に内閣総理大臣に「大量保有報告
書」を提出しなくてはならない。）

自己申告の内容

 自己申告者：分担研究者
 自己申告事項

1．対象薬剤：Y社から購入
2．臨床研究対象薬剤を製造販売する企業との間に個人的経済的利益あり
（公開株式保有 5%未満）

臨床研究の概要

• タイトル：未承認薬剤について効果・安全性を評価する医師主導臨床研究
• 研究の種別：介入研究
• 研究費：公的研究費
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臨床研究法対象（特定臨床研究）

 基準１に従い研究計画書及び説明文書に記載し、研究結果の公表時
に開示する。


