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Abstract
Background：The Clinical Trials Act came into force in April 2018, and it requires conduct of clinical trials 
of medicinal product at a higher level of control than clinical trials regulated by the Governmental Ethical 
Guidelines. However, this level does not reach the level of Good Clinical Practice (GCP), an international 
standard for clinical trials applied in Japan to the trials aiming at new drug applications. In addition, 
discussions and information sharing among stakeholders engaged in the operation of the Act are insufficient 
from the perspective of protecting research subjects and assuring the quality of the trials.
Objectives：This study aims to clarify the challenges in implementation of the Act and make proposals for 
improvement.
Method：This study uses a comparative analysis of the three regulations for clinical trials in Japan and a 
discussion based on the authors’ practical experience. This first report focuses on the quality and safety 
assurance of medicinal products.
Results, Discussions, and Conclusions：We should conduct clinical trial under the Act, recognizing that 
the regulations under the Act define a policy of “Protection of subjects and quality assurance of the study,” 
which is compatible with the GCP standard. Additionally, we need to improve the operation of the Act in 
terms of investigational brochures, non-clinical studies, manufacturing standards, and adverse event 
reporting to move closer to the level to GCP for the purposes of quality and safety assurance for 
investigational medicinal products. This should be done at the level of the management system for the 
research team and research institution. We will provide our additional analysis of quality control and 
assurance of the study and for research subject protection in the second and the third reports.

Key words
Clinical Trials Act, investigational brochure, non-clinical study, manufacturing standard, adverse event 
reporting
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Ⅰ．背景

Ⅱ．目的
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Ⅲ．方法

Ⅳ．結果

1．目的と適用範囲

1.1　目的規定

Table 1-1　Comparative viewpoints on the three categories of Japanese clinical trial regulations
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1.2　適用範囲

Table 1-2　Abbreviations of the terms in the three categories of 
Japanese clinical trial regulations used in this article
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Table 2　Comparison of the objectives of the three Japanese clinical trial regulations

Table 3　Supplementary resolution in the House of Councilors, the National Diet of Japan, 
for the Clinical Trials Act
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Table 4　An extract from the website of the Ministry of Health, Labour and Welfare 
on the Clinical Trials Act
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Fig. 1　Definition of a clinical trial to define the scope of the Clinical Trials Act

Table 5　Examples to explain the scope of the Clinical Trials Act

「臨床研究」

医薬品等を

人に対して用いることにより，

当該医薬品等の有効性又は安全性を明らかにする研究

医薬品（体外診断用医薬品を除く）
医療機器
再生医療等製品

「医行為」 ＊1 に該当する
医師の医学的判断及び技術をもってするのでなければ
人体に危害を及ぼし，又は危害を及ぼすおそれのある行為

適用除外：
　観察研究＊2

　治験・製造販売後臨床試験等＊3

非該当：「有効性又は安全性を明らかにする」に該当しない
例：病態観察のみを行う
　　 生体内分子と病態の関連性を探索する等

「特定臨床研究」臨床研究のうち以下のいずれか
１．医薬品等製造販売業者又はその特殊関係者（省令で定める）から研究資金
その他省令で定める利益の提供を受ける

２．以下を用いる
イ　未承認医薬品
ロ　承認外の用法・用量その他省令で定める事項
ハ　未承認医療機器
ニ　承認・認証・届出外の使用方法その他省令で定める事項
ホ　未承認再生医療等製品
ヘ　承認外の用法・用量その他省令で定める事項

非該当：食品
　ただし，有効性（効能）・安全性に
　ついての試験ではない

（当該業者が製造販売をし，又はしようとする
　医薬品等を用いるものに限る．）
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2．責任主体・管理体制・実施手順

2.1　責任主体

Fig. 2　Comparison of international clinical research regulations

人を対象とする
医学領域の研究

日本：薬機法
に基づく治験
日本：薬機法
に基づく治験

米国：食品医薬品法
／EU：臨床試験規則
に基づく臨床試験＊2

米国：食品医薬品法
／EU：臨床試験規則
に基づく臨床試験＊2

人を対象とする研究＊4

（社会科学，行動科学研究含む）

バイオバンク＊4

日本：人を対象とする
医学系研究に関する
倫理指針

日本：人を対象とする
医学系研究に関する
倫理指針
WMA：
ヘルシンキ宣言
欧州評議会：
生物医学人権条約

WMA：
ヘルシンキ宣言
欧州評議会：
生物医学人権条約

＜米国：IND免除＞承認薬等用い効能追加意図がない・結果を広告に用いない；RDRC＊3
＜日本：臨床研究法対象外＞有効性安全性を評価しない＊3
＜米国：IND免除＞承認薬等用い効能追加意図がない・結果を広告に用いない；RDRC＊3
＜日本：臨床研究法対象外＞有効性安全性を評価しない＊3

WMA：台北宣言WMA：台北宣言
米国：研究対象者保護規米国：研究対象者保護規
韓国：生命倫理法
台湾：人体研究法，
　　　バイオバンク法

日本：臨床研究法に
基づく特定臨床研究
日本：臨床研究法に
基づく特定臨床研究

＜日本：非特定臨床研究＞＜日本：非特定臨床研究＞
承認薬使い効能追加を直接目的と
しない+対象医薬品等に対する企業
資金を受けない医薬品等臨床研究＊1

承認薬使い効能追加を直接目的と
しない+対象医薬品等に対する企業
資金を受けない医薬品等臨床研究＊1

要届出要届出 要IND要IND

承認申請目的の
臨床試験（治験）
承認申請目的の
臨床試験（治験）

医薬品・医療機器
の臨床試験
医薬品・医療機器
の臨床試験

未承認・適応外又は対象
医薬品等の製造販売業者
より資金提供を受ける
医薬品等臨床試験

未承認・適応外又は対象
医薬品等の製造販売業者
より資金提供を受ける
医薬品等臨床試験
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●臨床研究

治験

●医学系研究

2.2　管理体制

●臨床研究
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●治験

●医学系研究
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2.3　実施手順

＜利益相反管理計画の作成＞

＜新規審査依頼＞

＜開始後より終了まで＞
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Table 6-1　Procedures to start a study defined in the Clinical Trials Act
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Table 6-2　Procedures after starting until closing a study defined in the Clinical Trials Act（cont’d）



－141－

Table 6-2　Procedures after starting until closing a study defined in the Clinical Trials Act
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3．医薬品の品質・安全性の確保

3.1　医薬品等概要情報

●臨床研究

●治験

●医学系指針

3.2　医薬品等の製造管理・品質管理基準

●臨床研究
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●治験

●医学系研究

Table 7　Description of the investigational drug information in the Clinical Trials Act
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4．重篤な有害事象等の報告

4.1　報告対象と報告期限

Table 8　Definitions of validation, verification, and qualification in GMP Notification 
under the GCP Ordinance
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4.2　 因果関係有無と情報集積に関する課題

Table 9　Outline of the reporting requirements for serious adverse events or serious 
adverse reactions in clinical trials in the three regulatory categories
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5．違反に対する罰則と不適合報告

Table 10　Causality of a serious adverse event and information sharing in a clinical trial
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Table 11　An outline of the penal provisions of the Clinical Trials Act
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6．臨床研究法に基づく臨床研究に
関する課題の抽出と提言

（1）目的と適用範囲

（2）責任主体・管理体制・実施手順

（3）医薬品の品質・安全性の確保

（4）重篤な有害事象等の報告

（5）違反に対する罰則と不適合報告
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Ⅴ．考察

Ⅵ．結論
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