
 個人的利益関係が存在する企業の対象薬剤に関する臨床研究を、
公正に実施できるか？

事例９ 個人的利益（兼業報酬：少額）の存在と臨床研究

 個人的経済的利益が少額であっても、利益の内容が、治験の「医学専門家」に
伴う報酬であるときはは、当該研究者が治験責任医師、治験調整医師、効果安
全性評価委員となることはGCP省令違反となります。

 一方、企業治験の医学専門家として兼業している研究者が、当該企業に関係す
る臨床研究の研究責任医師となることは、法規違反とはなりません。ただ、こ
の場合でも臨床研究の内容が治験と密接に関係しているときは、利益相反によ
る弊害発生が懸念されます。

自己申告の内容

 自己申告者：研究責任医師
 自己申告事項

1．当該研究に関係ある企業との間に個人的経済的利益
（年間100万円の講演謝金）が存在

臨床研究の概要

• タイトル：市販後の適応内医薬品について効果・安全性を評価する臨床研究
• 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（特定臨床研究以外の医薬品等の臨床研究）

 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。


