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医薬品や医療用異の研究は   

患者さんの命に関わる  

透明性・公開性、公正性を前提として、臨床研究は  
進めるべき。←→民間の資金導入は避けられない  

医薬製造承認申請のための、臨床研究や審査は原  
則、経済的な利害（株式保有、研究責供与など）を  
持つ研究者は関与すべきでない。 ←→産学連携と  
の矛盾  

例外は、患者数や研究者数の少ない疾患をどう取り  
扱うべきか（アンジェスのケース）。  

被験者保護の担保が必要  ●  

P14   



●  
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利益相反マネージメントの眼目  

・ルールと実施機関の明確化  

・事前申告・相談  

・事実関係調査（ここが肝心）  

・データ保存と遡及可能性の確保  

・利益相反の判断（外部スタッフ参加）  

・公開と説明（個人情報保護とのバランス）  

→→人材と費用の確保が最大の問題  

P16   






