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 ※当資料は、米国研究製薬工業協会米国本部が 2014年 12月にホームページ上に開示した資料を日本でまとめたものです。 

 

米国研究製薬工業協会（PhRMA）の理事会は、2014年 12月 15日までに、アメリカの製薬研究企業やバイオテクノロジ

ー企業による臨床研究が今後も慎重に実施され、医学研究の結果が医療従事者や患者に意義のあるかたちで伝わる

ようにすべく、臨床試験の実施および臨床試験結果のデータ開示に関する原則(「PhRMA原則」)の強化案を満場一致で

承認しました。この強化策は 2015年 6月より、運用が開催されます。 

 

臨床研究の支援や実施にあたり、PhRMA加盟企業が特に重視しているの

は、被験者の安全を尊重し、保護することです。臨床研究の実施に関する

原則は、「ヘルシンキ宣言」および日米EU医薬品規制調和国際会議（ICH）

の「医薬品の臨床試験の実施基準（GCP）のガイドライン」等、国際的に認

められた文書に明記されており、このような原則や同様の参考基準は、米

国の食品医薬品局（FDA）などの国家当局が施行する法律や規制によって

法的要件となっています。 

PhRMAの加盟企業は長年にわたり、自分たちが支援する臨床研究は法律

および規制の要件すべてを完全に順守していなければならないと考え、そ

の責任を重く受け止めてきました。 

 

また、安全で適切な臨床研究の実現には、支援企業だけでなく、規制機関、臨床研究の現場で研究者として働くスタッフ

や医療従事者、研究が実施される病院等の施設、そして各種治験審査委員会や倫理員会など、多くの団体や個人も関

与します。そのため、PhRMAはこのような自主的原則を採用し、加盟企業に最高レベルの倫理と透明性を求めていくこ

ととしました。 

 

「臨床試験の実施および臨床試験結果のデータ開示に関する原則」 

改訂強化案を採択 

～2015年 6月より運用開始～ 

・・・加盟企業に最高レベルの倫理と、一層の透明性を求める・・・ 

http://phrma.org/sites/default/files/pdf/042009_clinical_trial_principles_final_0.pdf


この「PhRMA原則」は、2002年の採択以降、これまでに 2度の改訂が行われており、主な変更としては、患者及び医療

従事者に対する臨床試験の透明性を高める、医学研究の著者資格基準を強化・整備する、医学研究上の利害対立を調

整するために情報開示を進めるなどがあります。現在運用されている、この原則は 2009年 10月 1日に発効したもので

す。 

また、これらの原則を補完するものとして、PhRMA及び欧州製薬団体連合会（EFPIA）が 2013年 7月に採択した責任あ

る臨床試験（治験）データ共有の原則があります。バイオ医薬品企業はこの原則を自主的に採用し、有資格研究者との

データ共有の強化、被験者との臨床試験（治験）結果の共有、臨床研究情報の公開を促進し、臨床試験（治験）結果を

公表する責任を再確認しています。 

 

詳細は以下をご参照ください（英文のみ）： 

http://www.phrma.org/principles-and-guidelines-clinical-trials#sthash.WvosGYDU.dpuf 

 

 

 米国研究製薬工業協会（PhRMA） 

PhRMAは、米国で事業を行なっている主要な研究開発志向型製薬企業とバイオテクノロジー企業を代表する団体です。

加盟企業は新薬の発見・開発を通じて、患者さんがより長く、より健全で活動的に暮らせるよう、先頭に立って新しい治

療法を探求しています。加盟企業の新薬研究開発に対する投資額は、2000年からの累計では5,500億ドル以上に達し、

2013年単独でも推定で 511億ドルになりました。 

 

 米国研究製薬工業協会（PhRMA）東京オフィス 

PhRMA東京オフィスは、米国の研究開発志向型製薬企業の日本法人で構成されており、画期的新薬が開発できる環境

や患者さん中心の医療制度の確立に向けて 25年以上に渡って活動を続けています。加盟企業は、アステラス・アムジェ

ン・バイオファーマ株式会社、アッヴィ合同会社、MSD株式会社、セルジーン株式会社、日本イーライリリー株式会社、バ

イオジェン・アイデック・ジャパン株式会社、ファイザー株式会社、ブリストル・マイヤーズ株式会社、ムンディファーマ株式

会社、ヤンセンファーマ株式会社（五十音順）の 10社です。 

 

 PhRMA東京オフィスホームページ http://www.phrma-jp.org 

 PhRMAホームページ         http://www.phrma.org 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【本件に関するお問い合わせ】 
 

米国研究製薬工業協会（PhRMA）広報事務局 
（株式会社ジャパン・カウンセラーズ内） 

TEL：０３－３２９１－０１１８ 
FAX：０３－３２９１－０２２３ 

E-mail：phrma_pr@jc-inc.co.jp 

http://www.efpia.eu/
http://phrma.org/phrmapedia/responsible-clinical-trial-data-sharing
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