
平成30年11月30日

厚生労働省医政局研究開発振興課

臨床研究法に係る通知の送付について

平素より厚生労働行政につきまして、 格別のご理解を賜り厚く御礼申し上げ

ます。

当課所管の臨床研究法について、 以下の通知を別添のとおりお送りしますの

で、 ご査収ください。

・「臨床研究法における臨床研究の利益相反管理について」（平成30 年 11月

30日厚生労働省医政局研究開発振興課長通知）

なお、 今回お送りする事務連絡も含め、 臨床研究法について下記URLのホ ー

ムページにまとめて掲載しておりますので、 こちらもご参照ください。

厚生労働省「臨床研究法について」

htt ://www.mhlw. go. j /stf/seisakunitsuite/bunya/0000163417.html 

（照会先）

厚生労働省医政局研究開発振興課

企画調整専門官 荒川

臨床研究管理係長 塩野

TEL : 03·5253-1111 内線 4164、 4157

FAX : 03·3503·0595 
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別記団体の長殿

医政研発 1130第四号

平成 30年 11月 30日

厚生労働省医政局研究開発振興課長

（公印省略）

臨床研究法における臨床研究の利益相反管理について

標記につきまして、別紙のとおり各都道府県、保健所設置市、特別区衛生主管部（局）長宛通知し

ましたので、御了知いただくとともに、貴下団体会員等に対する周知方よろしくお取り計らい願いま

す。
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（別記）

独立行政法入 国立病院機構

独立行政法人 労働者健康安全機構

独立行政法人 地域医療機能推進機構

国立研究開発法人 国立がん研究センター

国立研究開発法人 国立循環器病研究センタ｝

国立研究開発法人 国立精神・神経医療研究センタ一

国立研究開発法入 国立国際医療研究センター

国立研究開発法人 国立成育医療研究センタ一

国立研究開発法人 国立長寿医療研究センター

国立医薬品食品衛生研究所

国立感染症研究所

国立保健医療科学院

国立社会保障・人口問題研究所

国立障害者リハビリテーションセンター

国立研究開発法人 日本医療研究開発機構

国立研究開発法人 医薬基盤・健康・栄養研究所

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構

公益社団法人 日本歯科医師会

公益社団法人 日本薬剤師会

公益社団法人 日本看護協会

公益社団法人 日本助産師会

一般社団法人 日本病院会

公益社団法人全日本病院協会

一般社団法人 日本医療法人協会

公益社団法人 日本精神科病院協会

公益社団法人全国自治体病院協議会

一般社団法人 国立大学附属病院長会議

一般社団法人 日本私立医科大学協会

一般社団法人全国公私病院連盟

一般社団法人 日本慢性期医療協会

公益社団法人歯科衛生士会

公益社団法人 日本歯科技工士会

一般社団法人 日本病続薬剤師会

公益社団法人 日本誠灸師会

公益社団法人 日本診療放射線技師会

公益社団法人 日本柔道整復師会

一般社団法人 日本臨床衛生検査技師会

公益社団法人 日本理学療法士協会

公益社団法人 全日本誠灸マッサージ師会

一般社団法人 日本作業療法士協会

公益社団法人 日本あん摩マッサージ師会

公益社団法人東洋療法学校協会

公益社団法人全国柔道整復学校協会
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公益社団法人 日本臨床工学技士会

公益社団法人 日本医療美容協会

社会福祉法人 J恩賜財団済生会

日本赤十字社

国家公務員共済組合連合会

全国厚生農業協同組合連合会 ＼ 

社会福祉法人 北海道社会事業協会

日本医学会

日本歯科産学会

公益財団法人 ヒューマンサイエンス振興財団

日本SMO協会

一般社団法人 日本CR O協会

日本製薬団体連合会

欧州製薬団体連合会

米国研究製薬工業協会

一般社団法人 日本医療機器産業連合会

一般社団法人 米国医療機器・ .IVD工業会

欧州ビジネス協会医療機器・ IVD委員会

一般社団法人 再生医療イノベーションフォーラム

医療用医薬品製造販売業公正取引協議会

医療機器業公正取引協議会

防衛省人事教育局衛生官

文部科学省研究振興局ライフサイエンス課生命倫理・安全対策室

文部科学省科学技術・学術政策局人材政策課研究公正推進室

文部科学省高等教育局医学教育課

文部科学省初等中等教育局児童生徒課産業教育振興室

経済産業省商務構報政策局生物化学産業課
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i都道府県｜

各 i保健所設置市｜衛生主管部（局）長殿

｜特別区｜

｜ 別紙 ｜ 

医政研発 1130第 17号

平成 30年 11月 30日

厚生労働省医政局研究開発振興課長

（公印省略）

臨床研究法における臨床研究の利益相反管理について

臨床研究法における臨床研究の利益相反管理巳ついては、「臨床研究法における臨床研究

の利益相反管理についてJ（平成 30年 3月 2日付け医政研発 0302第 1号厚生労働省医政局

研究開発振興課長通知。以下「手IJ益相反管理通知j とし寸。）により、その運用を示してき

たところですが、今般、再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行規則j及び臨床研究

法施行規則の一部を改正する省令（平成 30年厚生労働省令第 140号。参考資料参照。）の

公布等に伴い、下記のとおりとし、平成 31年4月、1日から適用することとしましたので、

御了知の上、関係団体、関係機関等に周知徹底を図るとともに、その実施に遺漏なきょう

御配慮願います。

なお、これに伴い、利益相反管理通知は、平成 31年 3月 31日をもって廃止します。

また、臨床研究における利益相反管理の円滑な実施を推進する観点から、「研究規制環境

の変化に対応した新たな研究倫理支援体制構築に関する研究J（平成 29年度日本医療研究

開発機構研究費（臨床研究・治験推進研究事業））において取りまとめられた「臨床研究法

における利益相反管理ガイダンスJについて、今般、全ての認定臨床研究審査委員会が参

画する協議会における議論等を踏まえ、利益相反の確認の対象となる企業の範囲や製薬企

業による役務提供の取扱いの明確化、その他必要な記載整備について別添 1のとおり見直

されるとともに、利益相反管理に係る Q&Aが別添 2のとおりとりまとめられましたので、

運用の参考として併せて周知いただきますようお願いします。
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記

1 利益相反管理の目的

産学官における協力研究の推進により、臨床研究分野における協力関係が複雑化して

いる状況において、今後、産学官の協力関係の一層の強化が必要となっている。このた

め、臨床研究において、医薬品等製造販売業者等（臨床研究法施行規則（平成 30年厚生

労働省令第 17号。以下「規則Jという。）第 21条第 1項第 1号に規定する医薬品等製造

販売業者等をいう。以下閉じ。）の関与の状況（以下「利益相反状況Jという。）を把握

し、適正に管理するとともに透明性を高めることにより、国民の臨床研究に対する信頼

の確保を図ることで、適切な臨床研究を推進することを目的とする。

2 利益相反管理の概要

( 1 ）研究責任医師（研究代表医師を含む。）は、実施しようとする臨床研究に関する利益

相反管理基準（規則第 21条第 1項に規定する利益相反管理基準をいう。以下同じ。）

を作成し、同項第 1号に規定する関与を確認した上で、当該臨床研究に用いる医薬品

等の製造販売をし、若しくはしようとする医薬品等製造販売業者又はその特殊関係者

の関与について、規則第 21条第 1項第 2号に規定する研究責任医師が実施する臨床研

究に従事する者及び研究計画書に記載されている者であって、当該臨床研究を実施す

ることによって利益を得ることが明白な者（以下これらの者を「利益相反申告者j と

いう。）に同号に規定する関与の確認を依頼すること。

( 2 ）利益相反申告者は、実施医療機関の管理者又は所属機関の長に対して自らの利益相

反状況について確認を依頼すること。

( 3 ）研究責任医師は、これらの確認結果により把握した利益相反状況を踏まえ、利益相

反管理基準に基づき、利益相反管理計画（規則第 21条第 3項に規定する利益相反管理

計画をいう。以下閉じ。）を作成し、それらに従って適切に利益相反管理を行うこと。

3 利益相反管理基準

( 1）利益相反管理基準については、多施設共同研究の場合も含め、ーの研究計画書（規

則第 1条第3号に規定する研究計画書をいう。）についてーの利益相反管理基準を作成

すること。

( 2 ）多施設共同研究の場合にあっては、ーの利益相反管理基準に基づき、実施医療機関

ごとに研究責任医師が利益相反管理計画を作成すること。

( 3 ）利益相反管理基準には、次に掲げる内容を含むこと。

① 規則第 21条第 1項各号に規定する関与について、研究計画書及び説明同意文書に

記載し、研究結果の公表時に開示するとともに、医薬品等製造販売業者等から研究

資金等の提供を受ける場合にあっては、法第 32条の規定に基づき契約を締結する
= 
同

（※）医薬品等製造販売業者が製造販売をし、又はしようとする医薬品等を用いた臨
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床研究において、当該医薬品等製造販売業者又はその特殊関係者から当該臨床研

究の実施に重大な影響を与えるおそれがあると考えられる役務（以下「特定役務J

という。）の提供を受ける場合にあっては、その役務が有償か無償かにかかわら

ず、当該医薬品等製造販売業者文はその特殊関係者の関与について研究計画書及

び説明同意文書に記載するとともに、研究結果の公表時に開示すること。

② 利益相反状況の確認の手続及び変更が生じた場合の手続

③ 臨床研究の実施に影響を与えるおそれがあると考えられる重大な利益相反状況そ

の他これに類する重大な利益相反状況の特定方法（特定のための判定値等を含む。）

④ 重大な利益相反状態にある研究責任医師及び研究分担医師が臨床研究に従事する

場合における従事の条件等

（※）研究責任医師の阻偶者等の密接な関係を有する者が重大な利益相反状況にある

場合を含む。

⑤ 医薬品等製造販売業者等の研究者が臨床研究に従事する場合における従事の条件

等

4 利益相反の確認

( 1 ）規則第 21条第 1項第 1号に規定する関与については、次に掲げるところにより確認

すること。

① 研究責任医師は、利益相反管理基準に基づき、規則第 21条第 1項第 1号に規定す

る関与の有無について確認の上、関与がある場合にあっては、その関与の状況につ

いて記載した書類（以下「関係企業等報告書Jという。）を作成すること。

② 多施設共同研究の場合にあっては、ーの研究計画書についてーの関係企業等報告

書を作成すること。

③ 関係企業等報告書においては、次に掲げる事項への該当性等について記載するこ

と。

（ア）医薬品等製造販売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臨

床研究に該当するか

（イ）医薬品等製造販売業者等からの当該臨床研究に対する研究資金等の提供がある

か

（ウ）医薬品等製造販売業者等からの当該臨床研究に使用する物品（医薬品等を含む。）、

施設等又は役務の無償又は相当程度に安価での提供・貸与があるが

（※）特定役務にあっては、有償（相当程度に安価な場合を除く。）での提供につ

いても該当する。

（エ）医薬品等製造販売業者等に在籍している者等の当該臨床研究への従事があるか

( 2）規則第 21条第1項第2号に規定する関与については、次に掲げるところにより確認

すること。

① 利益相反申告者は、実施医療機関の管理者又は所属機関の長が規則第 21条第 2項

の規定による事実関係の確認を行うに当たり、同条第 1項第 2号に規定する関与の

3 
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状況を記載した書類（以下「研究者利益相反自己申告書j という。）を作成するこ

と。

② 研究者利益相反自己申告書においては、次に掲げる事項への該当性等について記

載すること。

（ア）当該臨床研究に用いる医薬品等の製造販売をし、若しくはしようとする医薬品

等製造販売業者又はその特殊関係者から提供を受けた寄附金の総額（判定値を含

む。）及び当該臨床研究に用いる医薬品等の製造販売をし、若しくはしようとす

る医薬品等製造販売業者又はその特殊関係者が提供する寄附講座に所属してい

るか

（イ）当該臨床研究に用いる援薬品等の製造販売をし、若しくはしようとする医薬品

等製造販売業者又はその特殊関係者から提供を受けた利益等があるか（判定値を

含む。）

（※）利益相反申告者の配偶者等の密接な関係を有する者が当該臨床研究に用いる

医薬品等の製造販売をし、若しくはしようとする医薬品等製造販売業者又はそ

の特殊関係者から提供を受けた利益等を含む。

（ウ）当該臨床研究に用いる医薬品等の製造販売をし、若しくはしようとする医薬品

等製造販売業者又はその特殊関係者によるその他関与があるか

③ 規則第 21条第 1項第 2号に規定する「当該臨床研究を実施することによって利益

を得ることが明白な者Jとしては、例えば、臨床研究に用いる亙薬品等の特許権を

有する者、公的研究資金の研究代表者等が挙げられる。

5 実施医療機関の管理者等の確認

( 1 ）実施医療機関の管理者又は所属機関の長は、規則第 21条第 2項に規定する報告書（以

下「利益相反状況確認報告書j という。）の作成に当たり、助言、勧告その他の措置の

必要性について確認するため、実施医療機関に設置する利益相反管理委員会等の意見

を聴くこととしても差し支えない。

( 2 ）利益相反管理基準及び規則第 21条第 1項各号に規定する関与の事実関係の確認を行

う場合であって、研究責任医師と実施医療機関の管理者又は所属機関の長が同ーの場

合においては、当該確認を適切に行うことができる問機関の他の者が確認を行うとと

もに、その旨を利益相反状況確認報告書に記載すること。

6 利益相反管理計画

研究責任医師は、関係企業等報告書及び利益相反状況確認報告書により把握した利益

相反状況を踏まえた上で、利益相反管理計画を作成すること。その際、利益相反確認報

告書において特段の注意喚起が付された場合にあっては、その意見の内容を利益相反管

理計画に必ず特記すること。

7 認定臨床研究審査委員会の審査
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( 1 ）臨床研究開始後に、規則第 21条第 1項各号に規定する関与が新たに生じた場合にあ

つては、次に掲げるとおりとすること。

① 新たに規則第 21条第 1項第 1号の関与が生じた場合にあっては、研究責任医師は、

利益相反管理計画を変更し、研究責任医師（臨床研究を多施設共同研究として実施

する場合にあっては、研究代表医師）は認定臨床研究審査委員会の意見を聴くこと。

② 新たに規則第 21条第 1項第 2号の関与が生じた場合にあっては、利益相反申告者

は、研究者利益相反自己申告書を再度作成し、実施医療機関の管理者又は所属機関

の長の確認を受けること。この場合において、利益相反管理計画に変更が必要な場

合にあっては、研究責任医師（臨床研究を多施設共同研究として実施する場合にあ

っては、研究代表医師）は、当該変更後の利益相反管理計画について認定臨床研究

審査委員会の意見を聴くこと。

( 2 ）研究責任医師は、利益相反管理計画に変更がない場合であっても、年に一度、規則

第 21条第 1項各号に規定する関与の状況について確認の上、法第 17条第 1項の規定

に基づき、認定臨床研究審査委員会に報告すること。

以上

5 
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匝言日
臨床研究法における利益相反管理ガイダンス

［ 一3月2日］
一部改訂平成 30年 11月 30日

1.利益相反管理の目的

本ガイダンスでいう利益相反（Conflictof Interest: COI) とは、企業の研究への関与や、研究に関

わる企業と研究者との間に経済的利益関係が存在することにより、研究で必要とされる公正かっ適正な

判断が損なわれると第三者から懸念されかねない状態のことをいう。

すなわち、利益相反に対する懸念は、企業の関与や経済的利益の存在そのものに対するものではなく、

これら利益の存在によって、研究の信頼性が損なわれ、研究対象者の保護がおろそかになる可能性に対

するものである。実際、臨床研究を適切に実施するためには一定の研究資金の確保は必要であり、そのた

めに研究者が企業からの資金援助を受けることは否定されるものではない。また、利益相反の問題は「事

実Jとしての不当な影響ではなく、あくまでも周囲からそのように見えるという「見え方Jを問題にして

いる点にも留意する必要がある。そもそも研究者の判断が経済的利益によって歪められていることを証

明することは困難であり、仮にそれが明確な場合は別種の問題となる。

したがって、利益相反への対応は、研究者自身が潜在的な利益相反を適切に管理し、社会への説明責任

を果たすことを主眼とするものである。これにより研究対象者及び国民の臨床研究に対する信頼を得る

一助とすることが利益相反管理の目的である。

2.本ガイダンスのねらい

本ガイダンスは九臨床研究法に基づき実施される臨床研究において適切な利益相反管理がなされるよ

う、推奨される利益相反管理基準及び各機関における運用のために利用可能な様式等を示すものである。

作成に際しては、全国の医療機関における利益相反管理の実態調査を行い、国内外の利益相反に関する

指針等を精査した上で、必要最低限の基準を定め、可能な限り簡便化された標準的な手続を提示するこ

ととした。多施設共同研究が増大している現在、どの施設でも対応可能な基準及び手続を示し、一定の質

を担保した利益相反管理の在り方を示すことが適切な研究実施には不可欠であるためである。とりわけ、

臨床研究法では従来の研究者からの自己申告に加え、所属機関での事実確認というプロセスが加味され

ている。これらの新たな手続が研究申請の手続を不合理に妨げないよう、本ガイダンスに沿った標準的

な利益相反管理の手続が全国的に普及することが期待される。

また、臨床研究法においては、最終的な判断は認定臨床研究審査委員会で行われるものの、利益相反の

管理プロセスの一部は研究実施機関内で完結する必要がある。とりわけ、利益相反申告者の個人収入等

はプライパシーに関わる機微な情報であり、限定された範囲で、の閲覧となるよう配慮されるべきである。

そのため、個人収入に関わる申告内容については、従前どおり所属機関内部での取扱いとした。多施設共

同研究の場合、各機関の研究責任医師が最終的には利益相反管理計画を作成した上で、研究代表医師が

それらを取りまとめて認定臨床研究審査委員会に提出することになる。

なお、本ガイダンスでは臨床研究法施行規則（平成 30年厚生労働省令第 17号。以下「規則jという。）

に則して、個人収入に関わる研究者の自己申告に加え、研究に対する企業の関与についても申告を求め
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ている。この点については従来から何をもって当該研究に関係する企業と判断するかの解釈には幅があ

り、狭くとれば研究対象となる製品を販売している企業のみが「関係する企業jとなるが、広くとれば、

研究対象となる製品の競合製品を販売している企業も「関係する企業Jとなる。本ガイダンスでは、研究

者個人に対して関係する企業の範囲はあくまでも当該研究に対する直接的な関与に絞り、研究に対する

関与としては研究資金、物品、役務等の提供がある場合には申告を求めることとした点に留意されたい。

以下ではまず、規則において研究責任医師等が作成を求められている「利益相反管理基準J、「関係企業

等報告書j、「研究者利益相反自己申告書J、「利益相反状況確認報告書J及び「利益相反管理計画Jについ

て、それぞれに含めるべき内容を定めた上で、具体的な管理プロセスを示す。なお、実際の利益相反管理

業務において使用する書式については別途参考資料とじて文末に付した。併せて参照されたい。

3.研究責任医師等が作成を求められている文書について

A.利益相反管理基準（様式A)

利益相反管理基準（様式A）は、以下の内容とすること。

( 1）研究責任医師は、次に掲げる事項について、研究計画書及び説明文書に記載し、研究結果の公表時

に開示すること。研究責任医師以外の者が研究成果を公表する場合も、同様に開示すること。

① 規則第 21条第1項第1号に規定する関与（研究に対する関与）として、次に掲げる関与が有る

場合には、その内容

ア 医薬品等製造販売業者（臨床研究における医薬品等を製造販売し、又はしようとする産薬品等

製造販売業者以外の医薬品等製造販売業者を含む。）又はその特殊関係者（以下「製薬企業等J

という。）からの当該臨床研究に対する研究資金等の提供

イ 製薬企業等からの当該臨床研究に使用する物品（医薬品、医療機器、機材、試料等）、施設等

の無償又は相当程度に安価での提供・貸与

ウ 製薬企業等からの当該臨床研究に係る役務（データの生成・固定・解析に関与する業務（デー

タ入力、データ管理、効果安全性評価委員会への参画、モニタリング、統計・解析等）、研究計

画書作成、発表資料作成協力（論文作成協力、予稿作成、報告書作成等）、被験者リクルート、

監査等）の無償又は相当程度に安価での提供

ただし、当該臨床研究に用いる医薬品等を製造販売し、若しくはしようとする医薬品等製造販

売業者又はその特殊関係者（以下「対象薬剤製薬企業等j という。）からの被験者リクルート、

データ管理、効果安全性評価委員会への参画、モニタリング、統計・解析又は監査に関する役務

（以下「特定役務Jという。）については、相当程度に安価ではない有償での提供を含む。

エ 製薬企業等に在籍している者及び過去2年間在籍していた者の当該臨床研究への従事

② 規則第 21条第1項第2号に規定する関与（研究者等個人に対する関与）として、次に掲げる関

与（利益相反の申告年度及びその前年度における関与に限る。）がある場合には、その内容

ア 研究責任医師、研究分担医師、統計解析担当責任者及び研究計画書に記載されている者で、あっ

て、当該臨床研究を実施することによって利益を得ることが明白な者（以下「利益相反申告者j

という。）に対する対象薬剤製薬企業等からの年間合計 200万円を超える寄附金（実質的に使途

を決定し得るものに限り、間接経費を含む受入総額をいう。以下同じ。）

イ 利益相反申告者の対象薬剤製薬企業等が提供する寄附講座への所属
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ウ 利益相反申告者又は利益相反申告者と生計を同じにする配偶者及びその一親等の親族（親・

子）（以下「利益相反申告者等Jという。）に対する対象薬剤製薬企業等からの年間合計 100万円

以上の個人的利益（給与・講演・原稿執筆・コンサノレティング・知的所有権・贈答・接遇等によ

る収入をいう。以下向じ。）

エ利益相反申告者等の対象薬剤製薬企業等の役員（株式会社の代表取締役・取締役、合同会社の

代表者等代表権限を有する者及び監査役をいう。以下関じ。）への就任。

オ利益相反申告者等における対象薬剤製薬企業等の一定数以上の株式（公開株式にあっては

5%以上、未公開株式にあっては1株以上、新株予約権にあっては 1個以上）の保有又は対象薬

剤製薬企業等への出資

カ その他の利益相反申告者等に対する対象薬剤製薬企業等の関与

例えば、親講座として対象薬剤製薬企業等の寄附講座の受入れをしている場合や、利益相反申

告者等が本研究に関する知的財産権に関与している場合等をいう。

( 2）本研究について、対象薬剤製薬企業等から研究資金等の提供を受ける場合は、法第 32条に基づき

必要な契約を締結すること。

( 3）研究責任医師（多施設共同研究にあっては、研究代表医師をいう。以下（ 3）において同じ。）は、

研究開始後、新たに本研究に関与（( 1）①の関与をいう。）する企業が生じた場合には、利益相反管

理計画（様式E）を再度作成し、認定臨床研究審査委員会の意見を聴くこと。また、利益相反申告者

は、対象薬剤製薬企業等からの関与（( 1）②の関与をいう。）に変更があった場合には、研究者利益

相反自己申告書（様式C）を再度作成し、医療機関の管理者又は所属機関の長の確認を受けること。

その際、当該確認の結果、申告内容がは）～（ 8）に該当する場合には、研究責任医師は、利益相

反管理計画（様式E）を再度作成L、認定臨床研究審査委員会の意見を聴くこと。

また、定期報告の際に最新の状況を適切に報告すること。

(4）利益相反の申告年度及びその前年度において、以下のいずれかに該当する者は、原則として、研究

責任医師にならないこと。

① 対象薬剤製薬企業等の寄附講座に所属し、かっ当該対象薬剤製薬企業等が拠出した資金で給与

を得ている。

② 対象薬剤製薬企業等から、年間合計 250万円以上の個人的利益を得ている。

③ 対象薬剤製薬企業等の役員に就任している。

④ 対象薬剤製薬企業等の一定数以上の株式（公開株式にあっては5%以上、未公開株式にあっては

1株以上、新株予約権にあっては1個以上）を保有している。

⑤ 臨床研究に用いる医薬品等（医薬品等製造販売業者が製造販売し、又はしようとするものに限

る。）に関する知的財産権に関与している。

(5) (4）の①～⑤の要件に該当する者が研究責任医師となる場合には、研兜期間中に監査を受けるこ

と。ただし、との場合であってもデータ管理、効果安全性評価委員会への参画、モニタリング及び統

計・解析に関与する業務には従事しないこと。

( 6）研究責任医師は、生計を同じにする自身の配偶者及びその一親等の親族（親・子）が、（4）の②

～⑤のいずれかに該当する場合、データ管理、効果安全性評価委員会への参画、モニタリング及び統

計・解析に関与する業務には従事しないこと。
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(7）研究分担医師は、（4）の①～⑤のいずれかに該当する場合、データ管理、効果安全性評価委員会

への参画、モニタリング及び統計・解析に関与する業務には従事しないこと。

( 8）研究責任医師は、対象薬剤製薬企業等に在籍している者及び過去2年間在籍していた者が研究に

従事する場合、原則としてこれらの者に被験者のリクノレート、データ管理、効果安全性評価委員会へ

の参画、モニタリング及び統計・解析に関与する業務には従事させないこと。ただし、必要がある場

合には、データ管理又は統計・解析に関与する業務には従事させて差し支えないが、その場合、研究

期間中に監査を受けること。

B. 関係企業等報告書（様式B)

関係企業等報告書（様式B）は、以下の内容とすること。

( 1）医薬品等製造販売業者が製造販売をし、又はしようとする医薬品等の臨床研究での使用の有無。有

りの場合には当該医薬品等製造販売業者及び当該医薬品等の名称。

( 2）製薬企業等からの臨床研究に対する研究資金等の提供の有無。有りの場合には当該研究資金等の

受入形態、受入方法、受入金額及び契約締結状況。

( 3）製薬企業等からの臨床研究に使用する物品、施設等の無償又は相当程度に安価での握供・貸与の有

無。有りの場合には、当該物品、施設等の内容。

(4）製薬企業等からの臨床研究に係る役務の提供（対象薬剤製薬企業等からの特定役務以外の役務に

あっては無償又は相当程度に安価での提供に眼る。）の有無。有りの場合には、役務の内容及び対象

薬剤製薬企業等の特定役務への関与の有無。

( 5）製薬企業等に在籍している者及び過去2年間在籍していた者の当該臨床研究への従事の有無。有

りの場合には、従事により担う役割の内容及び対象薬剤製薬企業等に在籍している者及び過去2年

間在籍していた者の特定役務への関与の有無。

c.研究者利益相反自己申告書（様式C)

研究者利益相反自己申告書（様式C）は、以下の内容とすること。（利益相反の申告年度及びその前

年度における関与に限る。）。

( 1）利益相反申告者に対する対象薬剤製薬企業等からの年間合計 200万円を超える寄附金の有無。有

りの場合には、その金額。

( 2）利益相反申告者の対象薬剤製薬企業が提供する寄附講座への所属の有無。有りの場合には、その期

間及び給与の有無。

(3）利益相反申告者等に対する対象薬剤製薬企業からの年間合計 100万円以上の個人的利益の有無。

有りの場合には、その内容及び金額。

(4）利益相反申告者等の対象薬剤製薬企業の役員への就任の有無。有りの場合には、役職等の種類。

( 5）利益相反申告者等における対象薬剤製薬企業の株式（公開株式にあっては 5%以上、未公開株式に

あっては1株以上、新株予約権にあっては1個以上）の保有又は対象薬剤製薬企業への出資の有無。

有りの場合には、その内容。

( 6）利益相反申告者等と対象薬剤製薬企業等とのその他の利益関係の有無。有りの場合には、その内
,.,._. 
'f:f-。
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D.利益相反状況確認報告書（様式D)

利益相反状況確認報告書（様式D）は、実施医療機関の管理者又は所属機関の長が、利益相反申告者

から申告された利益相反の内容についての事実関係を確認したものであること。なお、必要に応じて助

言・勧告を付して差し支えない。

E.利益相反管理計画（様式E)

利益相反管理計画（様式E）は、研究責任医師が、関係企業等報告書（様式B）及び利益相反状況確

認報告書（様式D）により把握した利益相反状況を踏まえた上で、個々の利益相反ごとに、利益相反管

理基準を踏まえた具体的な管理の方法を定めたものであること。その際、利益相反状況確認報告書（様

式D）において助言・勧告等が付された場合にあっては、その内容を利益相反管理計画（様式E）に記

載すること。

4.利益相反管理のプロセス

利益相反管理のプロセスは以下のように整理される（図 1、図2参照）。

( 1）研究責任医師（多施設共同研究の場合は、研究代表医師）は、利益相反管理基準（様式A）を策定

する。

( 2）研究責任医師（多施設共同研究の場合は、研究代表医師）は、研究への製薬企業等の関与を確定し、

関係企業等報告書（様式B）を作成する。

( 3）研究責任医師（統計解析担当責任者が医療機関以外の機関に所属している場合など、研究責任医師

のいない機関に所属する利益相反申告者については、当該機関における利益相反申告者の代表者を

いう。以下（4）～（ 6）において同じ。）は、所属する実施医療機関又は所属機関における利益相

反申告者を確定し、当該利益相反申告者に対して様式Bを提供するとともに研究者利益相反自己申

告書（様式C）の作成を依頼する。多施設共同研究の場合は、これに先だって、研究代表医師は、各

研究責任医師に様式A及び様式Bを提供する。

( 4）利益相反申告者は、様式Cを作成し、実施医療機関の管理者又は所属機関の長に提出する。その際、

研究責任医師は併せて様式Aを提出する。

( 5）実施医療機関の管理者又は所属機関の長は、様式Cについて事実確認を行い、必要に応じて助言・

勧告等を検討し（※）、利益相反状況確認報告書（様式D）を作成する。様式Dは、研究責任医師に

提出するとともに、その他の利益相反申告者に対してその写しを提供する。

※ これまでこの過程は利益相反管理委員会が審議していた箇所であるが、本ガイダンスは必ずし

も委員会審議を前提としていない。事実確認、等については必要な’情報を有している部暑が対応し、

助言・勧告等が必要な場合には利益相反委員会等の意見を聴くこととして差し支えない。

( 6）研究責任医師は、様式A、様式B及び様式Dの内容を踏まえ、利益相反管理計画（様式E）を作成

する。多施設共同研究の場合は、研究責任医師は、様式Eを研究代表医師に提出する。研究責任医師

（多施設共同研究の場合は研究代表医師）は、様式Eを踏まえ、説明文書の修正等の必要な措置を講

じた上で、様式Eについて認定臨床研究審査委員会の意見を聴く。
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（図 1：単施設研究の場合）

利益相反管理の流れ（単施設の場合）
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研究課題：

基準l

基準Z

基準3

基準4

基準5

基準6

基準7

基司JS

様式A 利益棺反管理基準

I 目付 ｜ 

I 商闘関 ｜ 

｜ 措｜
！ 酷 ｜
｜ 現用車軍 ｜ 

研究責任医師は、別措出事項について、研究計画冨及~~文書口cEし、研究結果の公表時1~開示す吾こと．研究責任医師以外の蓄が研究成果在公表する場合告、間援に開示すること．
①規則第21条第 1項第1号に規定する関与（研究（;:jすする関与）として、次I＜：掲府関与が有る場合l~l;j:、その内容
ア医薬品等恩遺飯売業者｛臨床E況における医薬品等を製造販売し、文はしようとする医薬品等息遣飯売縁者以外の医薬品等製造販売業蓄を含む．）又はモの特型車関係者（以下『製薬会第薄Jという．）からの置床研究に対する研究資金等の艶供

イ盟薬企業等か告の臨床研究に使用する物品｛医薬品‘医書直線器、機材、民料等｝、施段等の無償文は相当程度！ζ安舗での提供・貸与

ver.3.0 

ウ製薬企業等か5の医床研究に係る役窮｛デーヲの生成・固定・解析に関与する業務（デイ入力、デー婿理、効果安全性評価委員会への参扇、モニタJンゲ、統計・解析等）、研究計画・作成、発表資料作虚協力｛誼文作成協力、予荷作成、報告釦乍成等）、被
駿者リ'J.ルート、監査等）の熊償又は担当程度に安価での提供

たたも、臨床研究に用いる医薬品等を思議販売し、若しくはしようとする医薬品等嬰造販売業者又はその特殊関係者（以下「対象薬剤思案企業等Jという．）からの彼厳智U'Jルート、デーヲ管理危効果安全性評価委員会への参画、モニタU＞ダ、統計・解析又l孟監査に関する

役務｛以下「特定役務jという．）については、指当程度1；：安価ではない有償での提供を含む．
工製薬企業等に在籍している者及び過去Z年間在殖していた者の臨床研究への従事
②規則第21条第1項第Z号に規定する関与（研究者等個人I謝する関与）として、次I調府関与（事j益栢反の申告年度及びモ也前年度における関与に限る．）がある場合には、モの内容

ア研究責任医師、研究分担医師、統計解析責任者及び研究計箇．に記麓されている者であって、当該医床研究を実施することによって利益を得ることが明白な者［以下「利益抱皮申告書Jという.） Iこ対する対象薬剤裂薬企業等からの年間合計200万円を超える寄附金

（実質的に使途在決定レ得るものに限り、間援経費を富む受入総額をいう．以下両じ．）

イ利益相反申告者の対象薬剤製策企業等が提供する寄附講座への所属

ウ利益相反申告書又は利益相反申告者と生計を問じにする配偶者汲ぴモの一親等の親族（親・子） （以下f利益棺反申告書等Jという.） Iζ対する対象薬剤思案企業等か告の年間合計100万円以上の個人的利益（給与・寄漬・原稿執筆・コシザ•JVテイ〉ゲ・知的所有
権・贈答・鑓且等Iこよる収入をいう．以下関じ．）
工利益相反申告書等の対象薬剤製薬企業等の役員（株式会社の代表取締役・取締役‘合同会社•©ft表者割t表権限を有する者及び忌窓役をいう．以下向じ．）への就任．
オ利益抱反申告者等における対象薬剤製薬企業等の徐式［公開株式にあっては5%以よ、来公開株式にあっては1株以上、新株予約権にあっては1個以上）の保有又は対象薬剤袈薬企業等への出資

力その他の利益相反申告書等に対する対象薬剤製薬企業等の関与

例えば、親混座として対象薬剤塑薬企業等の寄附議座の受入れをしてL渇場合や、利益相反申告者等が本研究に関する知的財産鑑に関与している場合等をいう．
官p

本研究について、対象薬剤思案企業等から研究賞金等の鍵供を受付る場合は、法第32条に基ゴき必要な契約を僻吉すること．

研究責任医師（多施設共同研究にあっては、研究代表医飾をいう．以下基噂3において同じ．）は、研究開始後、新たに本研究に関与｛基準3①の潤与をいう．）する企業が生じた場合にl立、利益相反管理針爾｛犠式E）を湾度作成し、認定昆床研究審議委昆会の憲

見を務くこと．また、利益祖皮申告蓄は、対象薬剤製薬企業等からの関与｛塞耳慣1②の関与をいう．）に変更があコた場合1；：は、研究者利益相反自己申告書｛縫式C）を再度作成し‘露顕健闘の管理者又は所属機関の長の確認を受けること．その際、当怒確認の結果、

申告内容が義君臨4～基準自に滋当する場合には、研究責任医師l孟、利益相反管理計画（機式E）を再度作威し、認定臨床研究審査委員会の患晃をII!＜こと．
また、定期報告の際に超新句状況を適切に報告すること．

利益相反の申告年度及びモの前年度において、以下のい折1か援当す吾蓄は、原則として、研究責任医師にならないこと．

①対象薬剤寝耳臣企業等の寄附揚座に所属し、かつ当鐙対象薬剤製薬企業等が縄出した資金で給与を得ている．

②対象薬剤製薬企業等か5、年間合計250万円以上め個人的利益を得ている．

③対象葉剤盤薬企業等の役員に就乱τゅ．
④対象薬剤製薬企業等の株式（公関税式にあっては5%以上、未公開株式にあっては1株以上、新株矛約憶にあっては1個以上）在保有している．

⑤臨床研究に用いる医薬品等（医薬品等腹違販売業者が濫造販売し、又lましょうとするものに限る.） Iζ関する知的財産権に関与している．

基準4の①～⑤の要件に震当する者力明究責任医師となる場合には、研究期間中に監査を受Uること．ただし、この場合であってもデーヲ管理、効果安全性評価委員会への参画、モニヲリ〉ゲ及び統計・解析に関与する業主苦1；：は従事しないζと．

研究責任医師は、生討を同じにする自身の配偶者や一親等の親族が、基準4の②～⑤にE査当する場合、デーヲ管理、効果安全性評価委員会、の書面、モニ伊U＞ゲ及mfr;計・解析に関与する黛惑には従駅Jないこと．

研究分担医師は、基準4の①～⑤に厳当する場合、デーヲ管理、効果安全性野価委員会への童書面、モニヲり〉ヴ及び~,,f十・解析に鑓与する業務にl事従事しないこと．

研究責任医師は、対象薬剤製藁企集等fこ告漏してし渇者及び遁世Z年間在籍していた蓄が研究に従事する場合、康郎としてこれ告の者（;:1量厳賓のリヲJトト、デーヲ管理、効果安全性評価委員会への参画、モニヲリ〉ゲ及び開十・解析に関与する義務には従事吉せないこと．た

だし、必要がある場合に1孟、デ－9管理文は統計・解析に関与する業務には従事させて差し支えないが、その場合、研究照問中1；：監査を受けること．
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様車tB 関係企嫌等報告書 ver.3.0 
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4型式Cく研究責任医師用〉 研究者利益相反自己申告．

所網目曲関町

本研究の対象薬剤観察企業等の関与について、下記の通り報告すると共に、利益椙反管理計画を提出いたします．

研究服店：

［研究者利益相反自己申告．（槻式C）が必要な者｝※研究買任医師在含め‘本働問f~pJi摘する全ての利益相反申告者を紀臨するごと．

立制． 島各 立圃 E名

1.本研究の対象薦剤.蹟企.”について

＠ 

本研究に用いるl!!i廃品”を聞過陪帽し、若しく｛ましょうとする匪鴛晶等
＠ 

国道盟蝿蜘省主はその輔際関係者｛対.薗晶園周企館再｝町名鞄 申

⑨ 

※当臨匡車品等割出闘，~·者自特煉聞冊者（子会社｝との利益抱庄があ 由
る纏合l立、右欄に埠配する＝と

⑥ 

<!! 

L主J!I~盤~－Mii蹟:ltM貨と金塑益鐙~雪

本研究の対象葉狩Urll¥!企蝶等の名称： ① 

同司，，.

fl:t¥.IJ Eついて 1玄も、J

日柑

用劇園田

宜 掴

Iii "' 

ヲ・，且
Eついτ

c。E状況＠初圃
m’‘ COl<D向・についτ 有圃 COl<D向．について

同帽を掴民・阻温 陣掘を圃R・田温

Q1.崎・・剛圃・企圃・fJ'S申寄附金申値圏If.‘年掴合計200万円を
本人 安入金凱｛同） 望号ス・＂＇回｛丹）

胆えているか？

11!1111 期閤

Q2. 珂・圃費補圃橿企圃帽If.圃曲す奇書剛圃圃IC聞属しτ~115か？ 本人

給与の有限 la管の初練

瞳調的”昌の内 日踊的刷障の肉
曹団E晶.咽自 胃I・E晶Z唱曲

Q3.対a圃剛・E企圃・fJ'S<D隼．合肘100万円以上申・人向調盆If. 本人 .. すべて慎重｝ 回すべτE量｝

；＼；＇る骨守 受入金四｛円｝ !!lλ金調｛円｝

錨人的和j益とは‘給与.IA演・圃禍軌箪・コンザルティシグ・知的 申筒・と生肘亀岡
岨E町向”碕の内 経清鈎”“初内
冒t掴量あ事咽合 ＇＂・曽晶弘司宵

所有権・圃茜・揖埠絡による咽入をいう． lJICする庖圃衡及 ＂ずパ℃ E・｝ .. ~.パ"t:l':‘】

びそ由ー圃・＠薗

薗 受入金目｛伺） 受ス傘lll(Pl)

Q4.同・圃期・・企血事部鎗周IC眠怪しτいるか？ 窓入 街””の漕崎 彼・...の彊朗

役員とl誌、株古室祉の代寝取締位・副’役、合間企社由代理堅調時代
むにす岳民圃・E

型掴限を有する者、監査役在いう．
びモ由ー圃・＠圃

省．”の琶湖 被・Wの祖刻

錨・

初唱を係省し 敏三主を係調し
ている ている

QS.珂・圃圃園周念織帽白線虫老保有してい吾f1'7柑a園周圃圃傘”・・・
本人

徐式の僚何叉 篠式の保有又
IC出健在行っτい畠か？ は尚闘の内容 lま出蝿の内容

・犠式田保有については‘公随徐諸！こついては5%以上‘来公開線茸lま 線三tli保脅し 続ヨまを保有し
1像以上．新韓予制4・1玄1個以上をいう．＝れ！こ臨当しない繍会！玄、 事衝．と車肘を陣 ている ている
「なしJとするとと． じにする田昌’E

ぴモ由一圃・＠圃 緩まの保有E 線式の保初又
薗 iま幽測の内容 1甜閣の内容

知的財鹿への 知鈎財廟への
関与締り 防与有り

本人

その他の関与 その他の関与

Q6.その値、揖貧民圃聞圃薗傘蝿・申岡与がお吾f1'7

$1!18と生計を胃
掬鈎縄場塵への 知的ltllへの
関与有り 関与有り

じにす事E橿脅lit

ぴそ由一周W<D圃

庫
その他の関与 その他の関与

ver3 o 

i特配’現（ff周）】剖：Qlで寄附金を使用す吾と申告してい

吾が‘寄附金は2017年厘以闘に置け入れたちのを使用する．

fl玄い』 ー皿ーしたIll圃についτ

c。z・曙酔圃
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本研究の対象薬剤製薬企業等の名称： ② 

，．司，.. 『，.... ‘ 
fltL¥J EつMτ fltL¥J Eついτ fl孟LIJ 』 Eついτ

CO™l!ICI>荷踊
有掴 COi由向’fこついて !IM COi国内田について

COIH計画
陣帽を・fl• lillt 障調在思恨 •lil遮

Qi.柑.圃剤・圃企・Wか各自3・附傘由栂闘が、隼掴合計200万円を
本人

圃えτい：；；か？
型軽ス金額｛円） 受λ金問｛円｝

期間 期綱

Q2. 同・m剤国・企a・・ff>掴倹する寄附爾a1；：開”してい吾.11'1 本λ

給与の調鯖 給与の有無

＂＇買肉刺釜の内 経痛鈎利義の内
寄｛・宮島z・告 容，...・.揖会

Q3. 珂.扇周囲・企••11'6由.圃合計100万円以上由・人的刺鍾が 本人 はすκ＜2•) l丞す＂て毘竃｝

il5否か？ 受λ金舗｛円｝ 受λ金銅｛円）， 

由人的不j径とは．桔与...演・圏構執・－コシ'ttJI-テイシグ・知的 ’自・と量軒を岡
復見町的利盆の内 唖璃向”障の内
書t・・畠事噂倉 自｛・・島E・a

所有幅四答・蜂遇符による塩入をいう． む！こす吾ENlll: 院すべて，，.， 1三すパてE・I)
ぴモ＠ー圃．，＠圃

圃 受入金回（円〉 受入会舗｛阿）

Q4.柑.圃剛圃・金庫署申歯周1；：眠証しτいる11'1 ＊人 a・Wの橿周 役．”の種規

世周とは、鎌式会社司代草取締世・取締也、合同会社制t聖書帯代
i;i;:す高田健・・E

褒裕層を有する者．監壷世をいう．
ぴモ由一圃・由圃

省．”の橿思 役．”の祖鯛.. 
緯itを保有し 嫁式を保有し

ている ている

QS.剖a同国岡・・企廟棒申llll!tを保有してい否か？甜a・m・－企圃・
本人

後式の保有叉 線王室の.. 符又
1；：出慣を持つτいるか？

，.幽燭の内容 は尚貨の内宮

・韓式白保有については、公開韓式1；：ついては5唱以上、未公開鎌茸は
線式金保有し 続式を.. ，唱し

1韓以上、斬核予拘憎は1個以上をいう.；：：れに監当しない埴合は、 1111!1・と生併を閏 τいる ている
「なしJとする＝と． じにするE・・E

びモ由ー，m・由蝿 線式の保有又 続式の仮調又
《薗 は出岡田内容 ，.幽腐の内著書

知的財・への 知的財雇《の

関与祷り 関与有り

司区人

その他の”与 その他の関与

Q6.モ由．‘同..剛周圃企・・申鴎与があ吾11'1
初約桝雇への 知的問眉への

lfli!I・と生齢を圃 向与有り 関与拘0
じにす否E傷・B
びそ由同副．申圃

皿 その他の同与 その他の関与

本研究の対象.買ll盟薬企業等の名称： ③ 

－－・
ー一『はい』 ーコLIτ 『拙い』 Zコいτ l田い』 』 圃についτ

COi世毘の有嗣
有帽 COi申向・1；：つMτ 有圃 COi申向’1；：ついτ

c。IH’f圃陣帽章圃fl・ lil泊 陣踊司tU・lil圃

Q1.蹄.・嗣・.企圃・・か告白寄附会申圃翻ft>，＇事随合計200万円を
窓人 受入金額｛円） 受入金創｛肉｝

思えてい否か？

民弘首 期間

Q2. 対a扇剤圃圃lt・・卸』・倹す喜寄醐厩庫区開園してい吾11'1 ＊人

給与の拘鯛 給与の拘鯛

蝿＇＂附刊量の内 櫨5時的利益の内
書I・陣畠る場合 富岡町畠る場合

Q3.珂.圃岡圃圃企圃’11'6申隼居合計1007'1円制上田．人的輔盆ff> ＊・人
l;lT・ぺでE・｝ 同す＂で田・｝

あるか？ ＂入金額（円｝ 受λ金闘（円｝

個人間利益とは、桔与・踊演・圏構軌箪・コシサルデイ〉グ掴的 寧・・とE包貯を同
虚満的利舗の内 経済的”舗の内
書I・E畠吾・ー 調l・E畠Z掴歯

所有措・贈菩・接遇等！こよる哩入をいう． むにするEll・E はすべて..., 凶すべて£酎
びそ由ー圃・即圃

圃 受入金銅［円） 受入金剛l円｝

Q4.封・圃剤圃.傘廟曹司富岡1;:1tlfしてい吾11'1 本人 盆a，，の... ＂＇，の橿甥

復員とは、続茸会社白代重取締世・取締置、合同会社町仕草害時代
じ1；：する図画梅且

重権担を有する畠．監宣告をいう．
びモ由－・・由圃

後電電Wの覆燭 後電電”の種環

・・z

鎌豆島忠保有し 徐it•佐保有し

ている ている

QS.剖薗圃岡・・企血・・白線型Eを保有しているか2封・・鯛園田企a・
本人

線式の保有又 録式の保有又
1；：出貨を行っているか？

は娃l”の内容 は幽闘の内容

－韓式の毘有については、公間際茸については5%以上、未公開時王町立 線itを保衛し 橡2支を保有し
1樟以上、新総予的措は1個以上をいう.；：：れに監当しない勾告は、 申l!I•と量齢唱E同 ている ている
fなし」とすること． i:,1；：す＇i51ilNlll:

びモ申ー．． 申圃 倹或の保有叉 保訟の保有又
揖 隊出向の内容 ｛孟出闘の内容

知的財産への 則的財産への
関与有り 関与，寄り

本人

その他の関与 その他の拠与

Q6.モ由冊、珂.・m・・lt・・申鴎軸唱るか？

If'•賓と生貯を問
知的M厘への 知釣財産への
関与有り 関与寄り

じにす畠E偶者且

uそ申ー・a・の圃

憧
その他の関与 その他の関与
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本研究の対象薬剤製薬企業等の名称： ＠ 

・ 四
『1a1，、』 Eコいτ nまいj正園書じ定調圃1；：ついτ 『1a~＇』 . Eついτ

cox輯況の膏圃
有鯛 cox由向’r;:ついτ 調嗣 COIC!>向’についτ

陣掴を盟問 •Ji!温 開繍在園田 •il遮
co1••肘圃

Q.1. 附・E岡圃圃金庫ltb'6a>l8岡倉田•lllJ<、年圏合計2DD万円を
本人 受λ金銅（円） 受入金銅｛円｝

圃えているか？

期問 期随

Q.2. 封・E庫圃圃・企園”が圏構す吾寄附陽園IC所属しているか？ 本人

給与の有繍 給与の有欄

程済的刺益の内 帽摘悶利益の内

署I・歯車E咽歯 百l’1a畠る喝台

Q.3.封・.隅圃薗傘...11、呂田匁圃合計100万円以上＠・人的調舗が 2伝人 ＂すベτ配睡h 回すべて.., 

あるかV 受λ金銅｛円） 受ス金額（Pl)

恒人的利益とは、桔与・開演・圃鴨軌・－コシサルデイシグ知的 '111!1・I:~肘を岡
屋調向”笛の内 組踊拘”量の肉
割I・Biil.•古 曹t・，島.・＂

所有権・圃害・措過”による咽入をいう． じにするE圃・且 隠すパて毘・＂ 凶可r，ミて，z・｝
びモ由ー・・E圃

血 受入金碕｛円） 受λ金困［円｝

Q.4.同a険属嗣掴圃企薗骨骨組員1；：眠佳しているかV ＊人 鐘．‘”の姐刻 ( Hlfの橿皇賞

役買と｛立、検式会社の代車取肺世・取師世．合開会社司代費．梅代
i;r;:す~llMlll

l!l幅阻を有する省、監置役をいう．

びそa>－•・白血
a・”の・2・ 省’‘”の視頭

．信

線式生保有し 線2支を保有し
ている ている

Q.5.柑.圃嗣・圃企廟帽由微量を鍵有しτい吾か？珂’R圃則圃圃企a・・
調伝礼

1；：幽測を行っτいるか？
線式の保有叉 持認の慎有又

ほ出闘の内閣 は幽”の内宮

・綜式四憧有については‘公開株式については5抽出上、未公開徐式は 線式を保利し e・式帯主保有し
1樟以上、軒院予柏植は1個以上をいう．＝れに監当しない場合i志 '111!1・と生併を陣 ている ている
『なしjとする＝と． じにするllM;!l

びそa>-11帽C!>ll
稼式のa’‘叉 像式の係調又

a貿 は出資の内密 は出演の内容

照的At•への 知的財腫への
関与有り 関与祷り

本人

その他の潤与 その他国間与

Q.6.モ由健、向調R・陣園風金圃’申圃与があ畠か？

'111!1・t生計を岡
知的財居ハの 知的倒産への

向与有り 側与有り
じにす~llMR

びそ申ー圃帽＠圃

薗 その他の関与 その他の関与

本研究の対象薫育J製薬企業等の名称： ⑤ 

・・，且 ヲ司

rra~1J Eコいτ 『はい』 ー・・νた珊固について r1a~＇』 (;?L＼τ 
COI杭罵＠有圃

嘱楓 COI白内．につMτ 有掴 COI申向．についτ
陣帽を圃fl・ Ji!泊 陣圏在置fl・Ji!圃

cox•竃肘圃

Q.1.同a・圃同・・企踊・・11'6由寄附a陸自圃血が．毎回合’t2DO万円在
怠》、 安ス金額｛円） 受入金額［円｝

超えてい~ti'?

期間 期旭

Q.2. 肘・圃嗣園圃企・・が掴棋す畠寄附周・1；：開鵬してい吾ti'? z，人
給与の有鯛 絵与の有鮒

組璃的利昌の内 鰻策的判且の内
官t・歯畠畠暗合 8(Wft~寄場合

Q.3.却・圃剤圃周企血・か昌申毎回会計1DD万円以ょの恒人的制径が 本人 はすべて，，.， 隠す八て，z・＂

a;吾か？ 受入金鴎｛円） 安ス会闘｛円｝

個人的利益とは、給与・晴1冒・原稿執・コ〉サルディシヴ・期間 ，．．と主計司E同 組満，q”益の内 続可有向”磁の内
容（HH場合 曹t・師事事場合

所有橿・II苔・鐙遇害ICよる岨λ在いう． じにす吾臨圃・E 隠すパて..., 1丞すべて毘町
びそ由一副・の圃

庫 受入金調｛円｝ 受入金銅（伺｝

Q4.珂a・圃圃贋圃企掴’由l!IJ<llC酷怪してい吾か？ 本人 a・”の嘱周 HI，咽・m

役員とは、株茸会社目代表取締役・取蹄世、会開会社制t葺者”代
じにする図画・R

墨権限を有する書、監査投をいう．
びそのー軍帽＠輯

a・・尊師，m 信．． 悔の＂＂＂

抱藍

練otを係省レ 妹三主をii脅し

ている てい否

QS，封・・嗣・・企車．回線暗号E保有してい吾か？耐・E綱圃圃傘a・・
本人

le出調在持ってい畠か？
線式の保有又 篠式の保有叉

はl!l闘の内容 は幽”の内宮

・線式白保有については、公開株古については5%以上、米公開練式は 線式を畏有し 線式を保有し
1稼以上、新線予的掴は1個以上をいう．ごれに陸自しない渇会1草、 申告・l:!t’fを岡 ている ている
fなし」とするごと． じにするllMlll

びモ田ー蝿’申輯 橡式の保有叉 線式の保有又
庫 lま出買の内容 は出賓の内密

知鈎財産への 知的財産への

関与有り 防与有り

本人

その他の関与 その他の関与

Q6.モ母倦．珂・•Ill・・金胸”の圃与があるか？

ll'llWと生計を問
知的対雇への 知約財産への

関与有り ＂＂与有り
じにす畠llMR

びそのー蝿轄の圃

腫
その他の関与 その他の関与
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本研究の対象薬剤製薬企業等の名称： ⑤ 

．．温 マー
cot輯毘＠荷畑

ffaL¥J ;:・:mτ fl~t，、j Eついτ naL＇』 Eついτ
調圃 COi由向”についτ 司凪祖 COit!>内・1；：ついτ

蝉掴垂直11•I!温 醇鋼在圃m・E週
co1•J11肘圃

Q1.附a・圃圃，.. 企，．． か6<0奮闘倉田調阻が．隼割合計200万円を
本人 受ス金重要Z円｝ 受入金回｛円｝

圃昆τい吾ti'?

F白川a 問問

Q2，剖・•Ill圃圃企a・IJI詳細侠す吾寄附...，.閉属してい吾11'1 本人

給与の有照 給与の句”

屋濁灼料益の内 担涜剛描閣内
宮t・11a,~場合 書｛檀E畠る唱台

Q3，封象扇開園扇企m・tl'6の匁則合計100万円以上田・人的胴鎗bf 本λ 障すべてE・3 1ますべて...

ilHStl'? 受λ金留｛内） lt入金田（円｝

個人的利益とは、枯与醐鴻・原la軌・－コシサルテイシグ・知的 •l!I・と生肘を岡 極月略的”＂の内 糧璃附刊踊の内
曹I・E畠毒帽金 曹［固富島高・白

所有細 ・II菩・j嵐且停による担入をいう． Uにす~lllM且 はす＂て E・｝ 泌すペて~・｝

ぴモ由ー鏑”の蝿

瞳 受入金眼｛円） 受ス金銅（阿｝

Q4.柑禽．輔副圃金.，申借関，..置してい置かV 本λ 役．”の・2調 役．． ”の殖期

世周とは、韓三主金祉の代理恩師世・取締世、合問会社即代重複等代
rt'胃胃－＝－・

表権限を有する者、監査担をいう．
じにす高田園4・E

留．”の慣用 位．”の橿怨
ぴモ由一圃・＠圃

．． 
線三完を保有し 総式を保有し

τいる ている

QS.封・・醐圃扇企皿・・目標’t•保有しτぃ否か？珂・圃剤圃蝿企町・ 窓人
線式の保有又 篠去の保有叉

に出粛を行っているか？
，.出”の内容 は到句”の内宮

・橡式白保有については、世間際式！とついては5%以上‘未公開隊茸は 線宝tを保有し 像式を傑’唱し
1線以上、斬鎌予約織は1倒以上をいう．＝れ！こ匝当し怨い崎会は‘ •e•と生計を岡 てい奇 ている
「担しJとする＝と． じにす吾E倶．且

ぴそ由ー．． 由圃 徐主主の保有又 線式の係調又
薗 は出慣の内沼 ，.凶院の向容

知的財臆への 知的財周.，、の

関与明り 関与有り

本λ

その他の関与 その他の関与

Q6.モ由値‘柑禽圃剛圃E金綱．叩関与があ吾11'1

'111!1・とE主齢を岡
知的問．への 知的財産への

関与有り 関与荷。
じI＜：するE・・E
ぴそ申ー圃・由圃

圃 その他の関与 その他の関与

本研究の対象薬剤製薬企覇権等の名称： ⑦ 

国司P且

fl孟L¥J i:':IL¥l: HaL＼』 Eついτ fl品、i-c国首~珊圃15L＼＇τ
cot世風＠有圃

有蘭 COit!>内・につL¥l: 有圃 COit!>向曹についτ
陣..圃銅・ l!JI 陣舗を皿銀・ llll

COl-tll・

. Ql. 柑・~·嗣圃圃企圃，，＇f1'6申寄附＂＇の鋪闘が‘匁圃合計200万円篭
本人 受ス金釘｛円｝ 受入金銅｛円）

圃えてい畠か？

JllM 問問

Q2. 封..圃嗣圃圃企車”が•1院す吾寄附圃廠E開園しているか菅 τ 本人

給与の有無 給与の荷鮒

岨周筒刺画の内 自属的”“の内
曹（掴置畠る・合 書l’·~吾場合

Q3.却.圃嗣圃圃企圃・か6由.則合計100万円凪土由・人的朝鐙bf 宮区》、 隠すベτ虚像｝ ＂すべて E・..
a;~；骨官 受ス金調（円） 受入金鰻｛円｝

偏人的利益とは、結与..＿，漢・原稿執筆・コシサ凡手イシグ・知的 IJll!I・と生肘を岡
組B町鈎羽鍋の内 経B育的利舗の内
寄｛園町畠事場合 書1・前畠吾場合

所有侮・掴筈・都圏停によミ5担入をいう． じにすal!MR はすべて鐙目的 Uすペて毘・｝
びモ由ー揖・E掴

崎 受入金銅｛円） 受λ金銅｛円）

Q4.同禽圃嗣圃思企圃・申由民l<:MlfしているかV 窓人 a・e，の祖刻 省．曹の覆実費

役員とは‘韓式全社田代署取締世臨蹄量、合同会社耐t表者等時
じにす吾包囲・E

賓権回を有する者、監査役をいう．
びそのー園切由蝿

役宿署切覆須 役包句の盈周

．． 
袋三£を保有し 線式を保有し

ている ている

QS.封・園周圃圃企血帽由鎌ltを保有しているか？対象圃嗣・皿金属．． 
本人

1；：出買を行っているSt!'?
鎌式の保有又 抹式の保有E
l立幽慣の内容 1'！包貨の内密

桂三主司慢有については．企間像茸については5%以上、未公開株式は
橡式を保有し 線式を保有し

1揖副上．新株予約揮は1個以上をいう．＝れに匝当しない渇合は‘ 申告・と生齢を周
ている ている

「なしJとす否こと． じにす昌国担・E

ぴそ由一風”の圃 徐ヨ支Z躍有又 徐式の保有豆
置 は出”の内容 は幽貨の内容

知的財産への 知的財産への

関与有り ’S与有り

本人

その他の関与 モの他の関与

Q6.モE曲、開a・嗣..企・・由贋与があるか？

噂白書と!t肘を聞
知的財産への 知的財屋への

関与有り 関与有。
じにす畠12111・・直
びその－11・由圃

藍 その他のm与 モの他の関与
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織式Cく研究分鐙医師締用〉 研究者利益栂反自己申告． VO仁30

所属健闘町

本研究課題と関わりのある企業等との関係について、下記の通り報告すると共に、利益相反管理計画を提案いたします．

研究限.. 一一…一一一一
［特記事項（任感）】例：基議4に臨当し、研究開在匡師から外れた

1. 本研究の対11t•Mlll置企鋼管について

① 

本研究IC用いるE’R品曹を園通踊売し．若しくはしようとするE軍 ＠ 

品等創造販商嫌昔又はその特殊関係者（対象車品回璃企.，事）の名 申
称

⑥ 

米当限医車晶符鹿追随開業者由特殊開Hll者（子会社｝と由利益相庄 由

わて；；；吾淘舎は、右掴に追記する己と 由

⑦ 

~左盗塁盟鍾MA11国債企錘筆主~鎗館屋銀貨

本研究のあ1象旗剤製薬企鎌尊の名称： ① 

，．司匹目E 一『酷い』 Zついτ I田い』 Zついτ fl;t~＇、』 Eついτ
co™田店宵圃

有圃 COIの向．についτ 有嗣 COI<O向・Eついτ
陣帽を•IR·Ell ”据置・担・Ii!圃

COi官竃附置

Ql.帽．扇綱．圃企廟．，か8申書事附金申総阻/fi，年圃合計200万円
志人 受入金銅｛伺｝ 安入金額（阿）

を掴昆τい高齢？

期問 期間

Q2. 同・・嗣．圃企踊・・が揖按ずる宵附属店に同調しているか？ 志人

給与の有鯛 給与の有無

鰻2育的利益の内 経涜的判，.の内

書｛値，·~ヨ5・合 書（複蝕＞；ヨ5審会

QJ.柑禽菌剤・a・企圃帽fJ-6由年圃合計100万円以上＠．人的朝鎗 本人 隠すべτ20.) 憶すべて2•)

があるか？ 受入金額（円｝ 受入金額｛門］

国人的利益とは、枯与惜寓・原摘軌・－コシザルデイシク． E宇宙・と9'併を岡
続週略的判舗の内 ＇＂略的純益の内
省｛祖JU;Q•会 書【···~る．合

知的所有権・掴害。撞過絡によ高血入をいう， じにす'llllilM且 隊司＇＂＇て H) 隠すへて毘思｝
びモ由一圃W申圃

圃 受入金額（円） 受入金割（伺）

Q4.帽禽圃嗣・皿金属轄の世周le酷径してい否fl'? 本人 a・・Wの種頬 設相”の積頬

慢”とは、株式会社即時童取締世・取締世、合同会社の代童書
じにす吾E偶・E

等代表掴限を有する省、監車設をいう．
Eモ由一個”の瞬

省•wの司. 役慢”の国.

・巨
棟三£を保持し 線三主を領晴し

てい否 ている

QS.対II圃輔圃圃企圃帽由橡式を保有してい吾か？封..岡田園企織
富民》、

練式の保有又 線式の保有又
•1.：出圃俊行っτい吾fl'?

は出”の内容 は出演の内容

－株式担保有については、公開樟式についてはS帖以上、未公開株
繰主念を保高し 線主主を係者し

互主lま1韓以上、斬線予約植は1個以上そいう．これに監当しt~い喝合 申a・と生酎司E開 ている τいる
｛立、 『なしjとすること． じにす高値傍・E

びそ母一圃・・由圃 線£の保有又 教式め保有又
聾 ，.出資の内容 は樹闘の内容

照的財産八の 知的財産への

関与有り 関与有り

窓人

そ母他の関与 その他の関与

Q6，モ由曲、同省険園開園圃傘．．． 由圃与があるか？

申曾・と生計を関
知的財産への 知的財産への

関与有り 関与有り
じにす否E・・R
ぴ有E由・－111，白血

聾
日湘の関与 モの他の関与
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本研究の対象薬剤製薬企業等の名称： ② 

．盟国

『1孟~＼j L Eついτ fはい』E国富じ定着画lEラぃτ 『国い』 調についτ
COI世田串有岡

有帽 COi骨肉・についτ 有帽 COI<ll向．についτ

陣繍を圃fl• Iii盟 同舗を圃II• Iii温
回 I冒壇針国

Ql. 柑．鵬’H掴圃企•lftl'6由貧附命回総阻が‘ 4事国合計200万円
本人 受ス会費（円｝ 量入金銅｛円｝

を超えτい否か？

期間 期間

Q2. 封・・鯛圃・金属”が鍾併す吾寄附圏直I＜：踊周してい吾11'1 ＊人

給与の有周 給与の省側

健五R肉判径の内 健策””＂＂＇旬
書｛・e•島.・会 書I・園高る場倉

Q3.対象圃網圃鼠企圃・か呂田隼岡倉肘100万円以上＠・人的制鎗 ヨ依人 t玄すべてE・＂ ＂すべて毘竃｝

があるか？ 受入金”i阿｝ 受入金銀｛問）

1111!1•と車計夜間 ．置務的制＂の内 組調的”値の内
個人的利径とは、結与田摘澗・II!噛帆・－コシtm.ティシグ・ 書t・岡高る・白 書（圃園高る・歯

知的所有価・掴i!!f・主寝過停による皿入をいラ． じにする毘a・E はすべて..》 はすべて毘健｝
ぴモ由ー・~lfa>飢

掴 受入金銅｛円｝ 受入金鴎｛阿）

Q4.甜a・m・－企圃・申檀鯛I＜＝薗証しているか？ 窓λ a・”の橿，a 役司・・・の銀.

世”とI玄、練茸全社四代草取帽世・取岬世、合同会社司代覇者
じにす事Ill•・E

等代車槍限を有する省、監査世をいう．
びそ由ー園”白血

省．”の橿. a・”の祖煩.. 
練ヨ支をIii脅し 練まを保有し

ている ている

QS.師a険周剤・圃企，，，，＠隊式受領有しτい'611' ，却・圃剤圃圃lk• 2依人
総武の保有又 核武の保有E

”に出測を行ってい否11'1 は尚測の拘留 は幽燭の内容

・韓式の保有については、企町線式！＜：ついては5判以上‘未公開練
稼式を保有し 続貨を保有し

式は1線以上‘軒株予約侮lま1個以上をいう．これに厳当しない渇合 －ー・と金肘豊岡 τいる てい否
！立、 「なし」とすること． じにす高配偶・E

びその－•If田園 線式の健省又 線第の保有又
箪 は幽，．の内著書 は幽測の内容

知的財膚への 処的”庖への
関与有り 鴎与有り

本人

その他の関与 そZ噛の鮒与

Q6.モ申曲、同禽圃期圃圃企・・＠圃与があるか？
知的視鹿への 知鈎防塵への

申I!!•と生計を周 附与有D 関与有り
じl<:T'!>lllH!l

ひそ由一闘”由圃

陣 その他の関与 その他の悔与

本研究のヌ‘1象藁削製震企鎌等の名称： ③ 

司，司...

car棋混血有価
『はい』 Zついτ f陪い』 についτ fl司mi - zコいτ

有帽 COi申向，についτ 有嗣 c。Z白内圃についτ

陣帽置•fl ・ E圃 陣掴軍掴倶‘ E瞳
cor•咽隣国

Q1. 珂禽圃剛・・企圃・か昌司奮闘金ai•・lb'. 匁掴合計200万円
窓人 受入金網｛円｝ 安ス傘”（Pl)

を圃昆τいるか？

期問 期間

Q2，柑・圃嗣園燭企・・b噛倹す吾・剛圃直｛ζ閉属レτいるか？ ヨ肱人

給与の有鯛 給与の初鯛

経演的”＂の内 線1育的利益の内

•1<••・5る・合 曹t・歯車る場合

Q3.剖薗園周園周企・Wtl'6申年圃合計100万円以上申圃人的咽鍾 2広人 隠すべて毘‘｝ 隠すペてE・｝

があるか？ 受入金銅｛阿） 安入金隈｛円｝

個人的利益とは、桔与.QI演原酒軌．・コシサルティシグ 申・・と量併を問
値2略的制鑓の内 縄璃向”首の内
書t・固ある場合 明t・世事る場合

知的所有繍・圃苔・接遇絡による岨入をいう． じにす吾12H!l 依す＂＇＇包・ t) fますペて••l
びそ由ー園”田圃

圃 受入金問｛円｝ 受入金問｛円）

Q4.珂－剤・・企踊・a>Ui<:院証してい吾か？ ヨ肱人 －”の種類 役‘”の橿頬

祖”とは、練式会祉の代署取回世・取締役、合同会祉の代童書
じにす＇！＞ Ill傍脅且

喜代表掴限を有す吾者、 JC;車役をいう．
ぴそ由ー・RI，白血

役旬停の寝室要 径四寄の沼ヌ震

．信

線式老保有＂ 線ヨ£を鋳靖し

ている ている

QS.同・・嗣圃圃傘••aittJt宅E保有しているか？同創圃嗣・・傘鼠
ヨ伝人

帽！＜：幽粛を行ってい吾かV
橡式の保有又 線式の保有又

は出賓の内容 は出腐の向望書

ー樟式α〉保有については、企間続茸については5時以上、未公開株
隊式を保有し 稼式を保有し

式は1韓以上、新敏予的慣は1個以上をいう.；：：れに監当しない場合 申告・と生針を岡 ている てい＜；
は‘ fなしJとすること． じ！こす吾E・・E

ひモ申－••ai圃 線式の保有又 稼$の保有又
撞 は泊費の内望書 は出現の内容

知的防護への 同約財産《の

関与有り 関与有り

本人

その他の関与 その他の関与

Q6.モ申伯、対・踊胴・扇企．． ，の調与がiii否か？

111••と生計を問
知的財震への 知的財震への

関与有り 関与有り
じにするlll••R
uそ由一揖惇由劃

塵 その他の防与 そ由偽の!NJ与
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本研究の対象薬剤製薬企業等の名称、： ④ 

国庫掴 可．掴

com111申有閑
rlt~＼』 ζついt rt;t~＼』 Zついτ fl孟いJ ，.圃・ L,~羽闘についτ

”嗣 COi由向櫛についτ 有嗣 COi国内’1；：ついτ
開鍋唱t•JR· E姐 隣掴司E量闘・回遮

COi曹司”圃

Ql.対象圃嗣園田金血・11'6由貿削傘申飽闘が、毎回合肝200万円
本人 受入金額［円） 受λ金額（門）

を圃えているかV

JllM 期間

Q2. 対象圃剤圃鼠金圃’が掴倹す苦情剛11111；：閉属しているか？ 本人

給与の有無 給与の有鯛

健五高尚利益の肉 健策的弱盆の肉
唇（衝a~~糧合 容｛置霞語る暗合

Q3.封a・E聴聞置・企..，か阜の年園合計100万円以上の個人同期Qll 2広人 除Vへて毘・t) l>Tペτ2a)

があるか？ 受入金銅｛円｝ 受λ金田｛伺）

個人的利銭と｛立、拍与・聞j貧ー周蘭執・－コシザ＂デイング・ lflt!I・と生肘を問
崎潤的利益の内 紐J費削帽の内
書t・R畠る咽禽 ＇＂哩歯車事場合

知的所有掴・圃富・鑓週等による血入をいう． じにするE・・lll はすべて毘民） はすべて毘・｝
びモ由ー圃If＜！＞圃

聾 受入会副（円｝ 安λ金銅（門｝

Q4.蹄・蝿剤橿阻企．． 申幽111；：眠If！，，τい畠11'? 本人 彼．． ，の種M 省・llJの櫨実現

世貝とI~. 線三E金社司代車取脚役・取蹄世、会開会社の代聖書
i;,1；：するE・・E

等移代Ill・限を有する省、 liill世をいう．
びそ由－111，由圃

a・”の軍規 鐙・”の彊M

鑑

線宝主を保有し 株主主を保有し

ている ている

QS.耐.蹟剤E・企繍帽由縁$在保有しτいるか？封.・嗣圃圃企網
本人

帽に出縄復仔ってい~11'?
続三室Z溺帯又 線三主の保有豆
は幽潤の内容 は出”の内容

・韓式田保有については、公開＇＊式！ ζついてはE時以上、未公開韓 後式を保有し 線式を保有し
まは1株以上‘斬線予拘僧は1個以上をいう．己れにll当しない場合 lfll!I•と生酎在同 てい事 ている
は、 fなしJとする己と． じにする国倶・E

Uモ由ー綱”由圃 橡式の保有又 鎌式の保有又

’‘ ，.幽測の向容 は出腐の内容

知的財鹿への 知的Jl!!f.への

測与有り 関与有り

怠人

その他の関与 モ¢噛DJll!与

Q6，そ申抽．対象・剛圃皿金・・の圃与がおるか？

申I!!・と生’fを岡
知的附眉への 知的附麿への

関与有り 関与拘り
じにする恩冊・E
びその“・~＂白血

醜 その依の関与 その他の関与

本研究側、1象B附j製薬企業等の名称： ⑤ 

回一 ー，司

co蹴混申欄
f固い』 ＂＂＇~＇τ Iはい』 Eコいτ flt~、』 についτ

有嗣 COi由向・についτ ’楓 COi申向・についτ
陣帽を園間・毘泊 陣綱奪回m・E櫨

coin肘薗

Ql. 柑・圃嗣園周~，か8由寄附倉田・・薗1戸、年田舎針200万円
$人 受λ金銅｛円｝ 受入金額（阿｝

を圃見τい吾か？

JlllM 期間

Q2. 同・圃嗣・扇企血・が掴倹す畠寄附圏直に開園してい~ti'? 本人

給与の有鯛 給与の拘開

確璃的刊邑の内 値粛的判値の内
書｛園前畠る壇合 容｛園前島る・色

Q3.封・圃圃圃・企．． ，か8申＂＇圃合計 100万円以上の・人向調錨 本人 はずへてU) はすべて211)

があるか？ 受入金銅（円｝ 望号入金観｛円｝

個人的刊誌とは‘給与・惜高原田帆・－コシサルティシグー 申備砲と車齢夜間 経来的，＇）＂の内 線E町除利箇の内
容（H おる響合 署〈値liEる・倉

知的所有樟・掴甚・掛置等による岨入をいう． じにする12Mlll 隠すパて健医｝ .. ，ペて，＜S)
びモ由ー．． 白血

握 受入金割（円｝ 受ス金銅（円｝

Q4，封禽圃剤．．金剛・由担a・に離任してい吾11'? 本人 彼．絡の竃鯛 役，a・の種頬

世”とl立、鎌宜会社田代草取締役・取締役、合同会社由時表者
じにするE・・E

等代重権限を有する者、監置役をいう．
ひそ由ー．． ，由醜

役’！IJ•の彊，. 役様轄の覆実質

創佐

線主主を保有し 緩まを保有し

てい，； ている

QS.封・m岡圃・企.・白線＞！：在保有しているか？同.・綱圃圃企燭
本人

橡式の保有又 線式の保有叉
曹に出演を停っているか？ ！草創蝿の内容 は泊施の内容

－韓式の保有については、公開練茸については5同以上、未公開徐 続式を保有し 線>tを備靖し
式は1韓以上‘新総予胸摘は1曲以上をいう．とれに監当し注い場合 申告・と生計を岡 ている ている
は、 「なしjとするごと． じ（；：す吾lilMlll

びそ申－111，申圃 線式の保有叉 線式の保有叉
庫 は邸調の内容 は樹粛の内容

知間財産八の 知的財産への

関与有り 腿与有り

本人

その他の関与 その他の関与

Q6，モ由檀、向調R薦剤圃扇企.・Fの圃与があるか？

申・・と生計を陣
知明財産八の 知的財産への

関与有り 関与有り
じにす否lilHlll
U'そ由ー・~＂＇°輯

聾 その他の関与 その他の関与
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本研究の対象薬剤製薬企業等の名称、： ⑤ 

圃串蝿 一，四.. 昆
fltい』 こっ~rt: 『はい』 r－・uた酒田についτ rriw Zついτ

comm母相周
有鯛 COi白内・，.ついτ 有嗣 c。la>向・，.ついτ

開掴省E盟関・昆撞 岬圃を園駅・風車
COIH肘園

Q1.対禽踊綱．． 傘・・・か告の寄附倉田園田が、 a事聞合計200万円
本人 受入金闘｛円｝ 受入金劉｛丹｝

を圃毘ているか？

期間 JOlM 

Q2. 封2・a剤．． 企a・”が掴倹す吾寄附圃庫区間属しτい吾1$>7 窓人

給与の有問 給与の有鯛

値璃的判植の内 経源的明童書の内
容（廻..る密合 容（置蹟..・合

Q3，封...嗣a圃企..，かS由年輝台肘10目万円以上申個人的胴鎗 本人 はずペτ.., 隠すべて箆町

があるか？ 受入金創（円） 受入金銅（阿）

由人的制鑓とは、胎与・同調康晴軌E・コンヲルティシグ・ 11'1!1・と車’f’E岡
位費削iiさの内 岨属的判圃の内
寄｛・曽事事．倉 書｛・..る場合

知的所有権・阻害接遇”による収入をいう． じにす吾車保省E
はすべてE‘1 はすべて民•＞

びモ申ー嗣”＠鶴

盟‘
受ス金創｛円｝ 'It入金銅If弓）

Q4.崎a蝿剤掴圃企a・・申歯周に揖置してい15かV ヨ依人 街111Jの羽田 l!I・Wの櫨3・

歯周と！乱株式全社田代豊取同世・取岬世、合伺全社目代費者
(jf；：す事E轟衡且

等代表繍限を有する省、監盗慣をいう．
ひそ由一瞬”の匝

位相帽の置期 a・”の置鴛
値

線ヨ主を保有し 級王会登保有し
てい否 ている

QS，封・圃嗣・圃傘.・＠健誌を保有しているか？附..腸岡・圃企a・
本人

繰三金:o:>保有旦 鎌式の保有E
．，に出資を行っτい畠1$>7 /;t樹珂の内容 は幽聞の内胃

・桂式担保有については、畳間隊式については5%以上、未公開株
様式をa，唱し 線式を保有し

式｛ま1線以上、新株予約憎は1個以上をいう．これに霞当しない渇合 申e・と集計を岡 ている ている
は、 fなしJとすること． じ，.す畠E・・R

びモ申・値観”田園 線まの保有又 株式の保有又
菌 lllll＂の内容 ｛拙調の院直

知的倒産への 聞の財産への

倒与有り 関与有り

本人

その他の関与 その他の”与

Q6.そ申冊、柑a，圃m・B企.・＠圃与があるか？

申a・と生酎を岡
則的財贋への 知的財腐への

関与有り 側与有。
じにすUlH!I

ぴモ申ー圃切申麟

掴 その他の郎与 その他の関与

本研究の対象薬剤眼藁企業等の名称： ⑦ 

回一
rtt~IJ ZコMτ 『1%~＼J~膏じ正扇面~ラMτ fl;ll.¥J Eついτ

com回申有畑
書畑 COi白内曹についτ 荷掴 COi白内・Eついτ

陣掴喪週間・毘凪 国幅を園田・毘圃
co1ntt• 

Ql.同・圃嗣園皿金踊’1$>6Q)貧附会申圃個Ii'••副会計200万円
本人 ＂入金銅｛円｝ 受入金銅｛円｝

を圃JI.τい事1$>7

湖周 期則

Q2. 珂翁鼠岡田絹傘．，，が掴倹する笥剛圃.，.閉園しているかV 2巨人

給与の有熊 給与の荷繍

組粛・9”鍾の内 続濁鈎現，Aの内

容｛観E震＂る箸合 田l’..畠る暗合

Q3.珂禽圃嗣a・食・・か8由年固食針100万円以上申個人的刺鎗 本：）.. はすべτE・｝ はすべてE包｝

がああか？ 受入金調｛向） 受入金四｛円）

個人的利益とは、給与・摘iJI・原鴨軌箪・コシザJレディシグ・ 申a・と生計を岡 組B‘．。，，舗の内 経璃拘刊植の向
書，.....る・合 事（舗厳粛.・合

知的所有僧・m百・接遇絡による哩入をいう． じにするE・・E 隠すペτ配属｝ 隠す’tτ毘.，
ぴモ申ー圃謄申阻

薗 安入金額｛円｝ 受λ金翻｛何｝

Q4 ..同..・嗣..企圃郁申IDに就任してい吾か？ 本人 位・W自信実費 役軍停の毒剤

歯周とは、鎌茸会社田代喜lllff盤・取肺世、合同会社町代重苦 1・F

8事揖理費帽限を有する者、監査役をいう．
じにするll!H!I

径庖＂の＂＂＇ 但包毎の福頬
びモ由F 圃・・由圃

瞳

縁式を偏晴し 練式を保有し

ている ている

QS.対禽園南圃圃企a・・の鎌式在保有してい15か？対..圃耐圃圃傘期
本人

繰式の保有豆 線式の保有叉
曹に出測を行ってい15か？ は出資の内容 は出凋の供揖

株式田保有については、公開樟式については5%以上、未公開樟 続三支を保有し 続三主を保有し
式は1線以上、新線予約指は1個以上をいう．己れに厳当しない調合 ＂＇＇毎．，と主計を周 ている ている
は‘ fなし」とすること． じにす墨田a・E

ひそ自一個．白血 橡式の保有又 続式の保有豆
聾 は出資の内容 は出縄の内容

知的:!Ill!・への 知的財獲への

関与有り 翻与有り

本λ

その他の関与 その他の初与

Q6.モ由信、同調険・m・厩企網”の圃与があるか？

事告・と主主計を間
録的:!Ill!-への 担問財産〈の

関与有り 関与有り
じにす吾E倶・E

びモの－1!1・白血

車 モの他の凶与 その他の関与
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ver 3.0 織>to＜研究贋佳医師周〉 利益梧反状況確腿報告．

研究開笹涯錆Ill

本研究の対象薬剤思議企業等の関与について、事実確認の結果等を報告します．

日付

掬B・E・樋”‘又1孟P瞬属樋田色

Jllll•・m・－＠・・・＠民各叉1孟
所属縄陶＠思＠昆名

卜子千十

研究陣圃：

［特記事項（任圃）｝ ｛樺式Cより｝

,_, . .，.，.，.；：品~7''"'r：，.王ん可否？ヨ：；？｝'i;:,56}1'.＇雨、＇ii:·M<•',＂＇ち1だt立掴王争：：＞；＞！~＇.；ぐ ・::・ •:<c属魯，10:,,C＇；＇·：：•字ぷ

1.本研究＠対..咽腫量企飽範li:'.2些主
①
一
＠
一
③
一
⑨
一
⑤
一
＠
一
②

三転倒究に用いる医漂白”を創温厳ヲ唱し、若しくはしようとする箆ヨ鹿島算創造販

売験者Eはその特務関係者｛対象東品価蛾企袋持｝の名停

。。Zにつ COIW環 ロ>IWlll•付する助・－．
COi倹現＠有鯛

，，． 
”’・

有圃 ... tolW•射掴 いτ＠・ 齢買＠，． 働＠向’

興，.. •I発拠 Cll雌a・ll・合｛陶a回・｝】

Q1. 鎗・・剛..企a・・If>告の‘附a除＠抱膚師、＇＂＂＂齢200万円••;1.て
本人 ν ／ ぃーか？

Q2. 対..・嗣・・企・・ti<・6除する・B附圃.に所属しているか？ 本人

Q3.鈎．． 剤・・企．．． かSQ)毎回合計100万円以上＠個人的別緩ti<15る 念人

か？

個人的利益とは、給与 ・Ill演原禍軌思コシザルチインク・掴的所有
$&•t!t併を岡

指・贈答・鎗渥等ICよる収入をいう． じ右·n包・・・•u
を＠一旬・＠・2缶

Q4.対..飼剛・・企Ill・・＠鍾”に健優しτ.，llか？ 本人 ／ ｜／ 
役買とは、緑式会社の代表取締役・取鱒役、会開会役目代表省智代要望抱限

／ II を有すあ省、監査役をいう． ’.’Eと~齢電周
じにす·~同書呂町

を＠ー旬蝿..・.. 

QS.対・・剤”・企．． 母線，sを保有しているか？”・・欄鋼爾企JllWIC出周
本人

を符っているか？

続式の保有＇＂ついては、公間際主主については 5私以上、朱公陽線式は1線以

よ、新緑予納植は1個以上をいう．己れに厳当しえまい場合f;t. fえましjとする 申圃・と呈酎世間

己と．
ci.:r~120ta11.u 
U＞－寸lllWit>U

本人

QG.その砲、同禽E剤・・傘m・＠関与があるか？

む~すE・＂企E室傷”’E’~潤u 

－・・醐

① 

呈旦左到底安鐙聾圏直掴犀麗倉温堕ι金塑鐘鋼屋’E筒
本研究の対象駕剤副編企験停の名称：
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本研究の対象薬剤製薬企業等の名称： ② 

--- coir.：つ c。E・R・ロ流管・E”する.. ・－．
∞措置＠拘餌

”” ”圃 有鯛 ， ．． co1••”’ いて＠． ’＋田＠祖． 告の向．

a・・ E伏見 (It幽illll・合t・由E・｝｝

Q L 対・•Ill割蔵盆鳳lfll'告の‘削倉＠・・・ti<.JJ間合野200万聞を圃見定
本人 ／ ／ い否か？

Q2. 対．．網・E会期・が・Illする宥側副店l<=l!i•しτいるか？ 認候人

Q3. n・・m・鳳企a・・・か60匁淘合併100万円以上の・人的”鍾ll<i!Oll 本人
か？

偉人的潤筆とは、拍与・Illa町・原鴨執・コシザルテインク同的所有
’E・t主Jt量岡

槽・周苔・錨過碍1：：よ否収入をいう． ＇＂す..・・•u
を＠ー同事f1DU

Q4.封・m網．鳳企...，復調1：：•径しτい..か？
本人 レII 

役周とは、練！！：金祉の代表取締役取栂燈．合問会社白代理聖書箱代表明・m

レ｜／ 
を帽す奇書、監童話Eをいう． ・冒・t主計ー闘

{;i;;flE・・・•u
モ，，＿寸町・＠醜血

qsn•・m・－傘・・E傍ヨ宮司E・・脅しτいるか？”.. ・鯛・・企・・！こ幽貴
を行っているか？ ＊人

・稼式田保有については‘公関係'it！こついては5%以上、来公開練式！ま1！季以

上、軒続予拍車・1ま2倍以..hをいう.c:れに脹当し主主い渇合｛式、 「たよしjとす否 •••ti.酎’t圃

己と．
む乞，．民・・・..
を＠同噌司・＠院.

怠b、

Q6.その他．対...則・・企・・＠困層があるかT

申蝿冒，.刷置揖
むぽ1，る’E伺・au
そf 嗣＠醐

可軍E COio--:> coin ロlI・・E”す11••·•
COi状lfl<l>WM

有掴 鴨蝿 有．． ”． 
co暗唱肘凶 いτ＠・ 齢圃＠畑 ．＠内．

費膏彊 •1史民 {It幽illlllla{••11・｝｝

Ql. 鮒・•111・－傘”・か8の寄附企＠．”が. ＂＇＂・針 200万円建圃，，..τ
本人 レ ｜／ いるかV

Q2.対．． 剤．． 傘・・・が鎗侵す....鮒m・1：：所属しているか？ $人

Q3.－・剛・・金属・か6＜＞年間・針100万円以よ血慣人鈎嶋益がある 本人

か？

個人的利盆とI~. 鈷与・闘筑・康調飢簸・コシサ·JL手インク・知的所有
..・＆急JltJt

権・寓答ー聾週専による収入をいう． vr.:nw圃・且u
モ0-吋R・e・B箇

Q4. 対・•111••企a・・＠鎗聞に院修してい否か？
本人 v ／ 

役員とは.I念式会社田代表取”役・取刷段、会開会社制も表寄与事代表卿限 v ／ を有する省、監直控をいう． ’陣・t量附畳間
lil.:YH！••量V
皆同噛

QS.”’・m・・盆a・・由傍古老保有しτいるか？対・鵬綱・.• 企a・・1：：尚周
を行っているか？

本人

・緩茸の保有については．公開験主主については5勃以上、未公路線式は1線以

上、新線予蹄織は1舗以上をいう．己れ1::11:当しない場合，.. 「なしJとするE甲両・t車肘..

c:t:. ＇＂曹畠 E陶冒au
そ0-1'・....

本人

Q6.モ＠血締...賀市岡E企．．＠関与があ...か？

申B・t主計置嗣
Uζす"illelH歯車u

一…
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本研究の対象薬剤製薬企業等の名称： ＠ 

周•m －，辱畠 com：つ co1wim 田市・i;：”する鋤・－．

COii含l!!Q)!I•
有鯛 ”圃 有鯛 ， ．． 

COIW•肘冒 いτ＠． ’十掴＠槽 ＂＂＂内．••• ’E状況 (Ill幽a・~・合｛・陶a・））

Q1.封’R厩m・E企・”か8の宵m・e・・僚が‘年聞合併200万円を姐えて
本人 ｜／ ／ いるか？

Q2. 対象a菌剤・.，企・”が掴織す否有附••l•J!i•しτいるか？ 事B、

Q3. 即織田綱・・企，••t>sの＂＇＂＂鈴100万円以上＠個人的利鍾がある ＊＇、
か？

個人!'J刻径とは、給与・Ill演原積執・・コシザルデインク知的所有 申歯曹と生計量閏
権・II答・鑓渇絡によ答収入をいう． lit'faE偏・au

.. －酬＠阻

Q4. 両..剛・•UW<>t!I周1c•t£しτぃ~か？
本人 ｜／ ！／ 

役員とは．繰式会社の代表取締役・J!l働位、合河会社の代表・e，代復権限

／ I/ を有する費、監査役をいう． 甲信・主主肘量岡
むE’晶’E伺，av
を＠戸寸同・・e。＂＇‘

QS.同繍鳳網目a・企・・の樋惑を領有しているか？”・・m刷扇企・・＇＂幽踊

を行っているか？
本人

・縁主主の保有については、公測隊主主については5悦以上‘朱公阿縁由ま1株以

上、新係予拘権は1倍以上をいラ．己れICI実当し怨い濁合｛立、 「なしjとする ’圃・t~肘畳間

己と．
むE’晶E圃・圃U

／ 
を＠一旬．師側鏑

寧』、

Q6.その也対a・m・－企.・E周ーがあるか？

甲置掴と主計置同
＂＂す畠 E刷・av
回一瞬蜘醐

・- －且

-・・- 可・－ 回Zにつ COi .. 回国竃＇＂”Ti>I>•·•
COJ枕揖＠有鱒

有鯛 m・ ．，． 
”’・

COi・.附属 いτ＠・ ’f膏＠陣 ．＠内’
， ．．． 降伏厩 ｛院副－~.. ，.白隠・｝｝

Q1. 対・•JI!・－傘”・・ll'SO>・附企の・舗が. II'••針200）’”を飼えτ
本人 レ／ ／ い事かT

Q2. 鮒・B帰圃，UWll'・概する寄附E’E盤1;:111濁しているか？ ヨ俳人

Q3.同..・m・m企m・かSO>年調倫齢100万阿以上＠健人的”IIがあ蚤 本人

か？

個人的利釜とは‘拍与・悶涜康講軌a・コシザルティシグ・掴防所有
.笹・t生，f’E岡

権・II笥鋒虐待＇＂よミ 5収入をいう． じにす・li!"aau
.日・B幽

Q4. 封・•JI!・－企...,t!I闘に’t怪してい否か？
本λ I/ I/ 

控買と｛立、徐式会社の代'1!11111師役，E校傍役、合河会主土の代表者智代表値商

／ I/ を著す奇書、監宣役をいラ． 同＂量・a生針金網
同町av
を.，＿，間・＠創.. 

QS.同・・”・・企・・＠鎌$を．，，しτいるか？”.. 慮”・・企・・＇＂出資

を符っているか官
本3、

線三宮の保有については、公開棒式については5輪以上、朱公陽線室主は1繰以

上、新縁予約摘は1個以上をいう・＂れ 1;:1妥当し2まい酒会！志、 「えよしjとする 申s・主主計豊岡

＝と．
む信，否定側，UlU
同一醐＠醐

本人

Q6.その他．対..扇爾．． 金3・・＠関与がある11'7

四F箇’＂重量？’E同
t;cr~n;::-au 

一…
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本研究の対象薬剤製薬企業等の名称： ＠ 

間••Ill ー，••m ロ>Jにつ coin COIHIO”するE・...

COntlli<!>lr• 
”鋪 ”’E 

.,. co1••1t圃 uτ＠． ’f困＠．． ．＠内．
有鯛 -・ 巴統廃 (I・自II~・合｛・胸a・｝｝

Ql. 対・・鯛割踊企•lfb'5の寄附＂＇の凶圃Ii'. 匁岡合’t2DO万伺を舗えて
＊入 ／ ／ い~か？

Q2.対...周期・m企鳳”がa・院する笥湖町店＂＇所属してい否か？ 本人

Ql.対・・”・m企・・1許信の年団合併100万円以之の・人的利益Ii'ある 省.，、

か？

傭人的利益とは、給与・周演・l!!W似・ーコンザJレディング・知的所有
・量・t豊田章閏

指·•笛・鎗遇”によ否収入をいう． むに，~E••au

を＠一’R・＠健且

Q4. 鮒・周期圃・金綱・<Z>til関＂＇厳密レτ.，~か？
本λ ｜／ v 

4量”とは、徐式会祉の仕寝殿”役・殴蹄喧、合同会社の代理，＊＂代畿憎限

I/ （／ 
を有する曹、監重役をいう， ’E・t量~·陶

U区..配，••DU

一…
Q•.n••耐困層傘・・<t>I・ltt偶有してい~か？”曾属鯛・・企・・＇＂幽贋
を持コτLIるかT

当豚J、

・機三支の保有については、公掬隊式＂＇ついては 5弘以上、未公闘機或は1線以

上‘新株予約指は1儒以上をいう．これにE妥当しない喝合It. 「なしjとす奇 ，．．と生肘置岡

＝と．
VO"H！嗣圃..一..剛

本人

Q6.その・．対a・.，....企・・＠岡崎，aがあるか？
申園調と主計量同
liOa.・E・11•lUF

そ＆－－・・・＠民趨

．専属 COi応つ c。Z管理 ロJI・・＂＇”す~····
回珊毘＠有鯛

有，． ，． 有鯛 ．． 
coin附圃 いτ＠・ 肘・＠． ...内・

圃掴’E .続規 ，.幽a・~.. ，・S眠・｝｝

QL 対・＂＂＇・•d•か5<Z>胃脳会＠・II震が、年m・齢200万聞を阻叉て
＊人 レ ｜／ いるかT

Q2. 附...鯛劃属企，••II'・e院す~•J!l周趨＂＇所属しているか？ 本人

Q3.対・.，....企・・かSの＂＇網・齢 100万円以上＠．人的別111:/'llS否 怠B、
11'1 

個人的利益とは、給与燭燦原積軌．－コシザル手ィシグ知的所有
申脂圃と生計量周

指・贈苔・II温停による収入をいう． t;i;:nEA・..
一 叫

Q4.”．属”“・・金風・<Z>til闘に.怪しτいるか？
本人 ／ ／ 

役員とは、練式会社：<JJ代表取”役・取崩役‘合伺会祉の作表者等代表権限

／ （／ を省す奇書‘監酒量彼をいう． 事由冒と生fft同
COii配偶・D.U
を~... 鴎・＠観.

QS”... ，..・m傘・・田線認を保有しτいるか？”..・則・.• 企・・＂＇出随
夜行コτLI否tn 本λ

線三tの保有については、公開徐式については5%以上．未公開鎌式は1株以

上、新味予約侮依1鋼以上をいう・＂れ＂＇＇度当しない樋合 i誌、 「給しJとす・；； 事E’t.Ulll岡
己と．

むt'nE鋼・.ぴ
を＠ー寸岡・＠貨店

本人

Q6，モの血対・・m・・傘』・・の岡崎野があるか？

’E・t主計置岡
C<ずる監URU
相唱刷醐
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繊式D＜研究分担医師毒事用〉 利益綴反状況権限報告・ ver 3,0 

研究費佳医師”

本研究限恩の対象薬剤製薬企業等との関係について、事実確認の結果等を報告します．

日付

寓帽E’幽岡畠＂吾い l孟開属樋周魯

奥細菌置橿回申園田iu.¥aぃl孟
附属情岡田園由民晶

研究周回z

研究開佳麗獅名：

鎗確隠掴：

一
剛
一
場
一
事
一

一
畑
一
立
一
民
一

剖：研究圃任医師If賓施治聞の曹11曹のため、他白書が確

［特aa’項（任意）］ （様式Cより） ［特記事項（任思）】 胞を行った

主L事塑~血血蹟剤阻掴企••lie:ついて
① 

＠ 

⑤ 
本研究に用いる医軍品等在回通販問し、若しくlましょうとする匡聾品害囲

骨
造販売織曹又はモの符揖問時書（対象灘品割煩企M岡崎）の名称

⑤ 

＠ 

⑦ 

2.＊観現の対.菌剤国崎企..との刺盤組E・e
本研究の対象業凋l製灘企業等の名・ ① 

圏一 ヲー COllCつ com曙 COl冒唖Ii:対す畠勘圃・．

COl斡混血有岡
有掴 縛樋 司R・ ，． 

co1•理計圃 いτ也事 計回＠圃 白血肉．... 同紙淘 Cl直幽as畠樋合｛由自E圃｝】

QL珂象．酎・属企蝿・fi'S由奮闘倉田園田が、匁潤合計200万円在鼠
ヨ依人 ／ ／ 見τいるか？

Q2. 柑・11圃嗣・・企・・が蝿併する’E剛圃踊に所濁しているか？ 。窓人

Q3.対・・嗣圃瞳企・・か5由年園会計100万円以上国個人的軒鎗tfo¥ 本人

るか？

個人的利益とは‘桔与・ llt~理・陳璃執畢・コンザル手インク・知的所 ，．．と量計在

有権・贈笹・提週絡による思入をいう．
伺~r.:l"Hltl

・2ひそのー． 
． ＠観.

Q4.対象・輔・・企．，申値圃Ii:蹴圧しているか？
本A II '!/' 

世聞とは．樟式会社の代表取締世・取蹄1l!‘合同会社副t芸書籍代表 申白書と主計喪

レ｜／ 
権限を有する書、監査位をEいう． 同じr.:l"Hl鶴

・＂ひそ＠ー・ a
・＠・崎長

，， 

QS.耐a験陣嗣・・企圃輔自揖民在保有しτい吾か？封・圃聞掴・企.帽Ii:
本人

幽圃宅E行ってい吾fi'?

・株式の保有については、公開韓式については5時以上、＊治問韓式は1 ..・と集齢を
韓以上．新揖予約揺は1個以上をいう．これに臨当しない場合は、 『な 岡＂＂＇する E・
し』とする己と． ・2民ぴ司＂＂ー ．． 

.....民

本人

Q6.モ由個、封・・嗣圃鳳企園田曹申闘与がおるか？
申告・と生肘を
同じZするE・・
.，.ひそ<0--11

・6・‘
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本研究の対象薬剤製薬企業等の名・ ② 

..四
一一

COiii:コ COi冒珊 co1•酒E”す吾勤置・働
COi税況血有圃 CO!WW針・ いτ由’ 計画由帽 自国内圃

”” 
棒鋼 有鋼 ”帽

由晴E ．紙調 ｛崎臨ll5畠揖合｛自由民・｝｝

Q1.対象・m・.車車帽か呂田萄棚倉由凶恒が、年周合計200万円を周
本人 ｜／ レぇτいるか？

Q2. 耐．． 剤圃・企圃曹が揖棋する寄附周店に所周しτいるか？ ヨ広人

Q3.封・m岡田踊企圃帽か呂田線民合計100万円制上＠個人的判鎗があ 奪b、

墨書、？

個人的利益とは、給与・目配置・原構執蟻・コシザルデインク・知的所 ，．．と皇射聾

有権・旭苔・措温帯！とよる収入をいう．
同~，....... 

•aひそのー・
．＠観劇

Q4.対鋤踊岡圃蘭金属骨骨鎗周Ir雌怪じてい吾か？
怠B、 ／ ／ 

位圃とは．樟式会祉の代農園締役・取肺盤、合同会社四代草書籍代表
・....量114'

／ ｜／ 掴限在衡する者、監置役をいう． 同むにす畠囲網
...ひ司OaJ-11

．＠・.

Q5，対・・嗣・・企”申橡E主主帽有しτい吾か？珂・圃岡・・企a・・Ir
本人

出調在行ってい吾tJ.?

・株式田保有については、公開株式については5%以上、来品開韓;l;iま1
・・・と禽射を

株以上、軒樟予約慣は1個以上在いう．これに!Pi当しない場合l立、 fな 同じにする臨掴
しJとするごと． WJltfそai-•

..，・.

ヨ伝人

、、．

Q6.毛申情‘珂・圃剤・・1量圃穆申闘与がお喜tJ.1
，．．と主計唱E

同Cr-t>E•

HUモ<D－・.., .. 
本研究の対象猿ljlj製薬企業等の名： ③ 

・・司区・E ー一 COiiこっ comw co1•111c”する勘箇・陣
COi杭慣坦有圃

’‘楓 開輔 有圃 昨圃
COi冒竃針圃 いτ国事 齢園田薗 直田向薗

圃輔橿 ・伏混 ｛麟幽ll5吾掴合｛自由E・））

Q1.同.・岡・.企圃帽か8由’‘附倉田組組t折、年間合計200万円全国
本人 ｜／ レ見τいるかす

Q2. 封歯肉園周・E企園”が蝿書する寄醐同店＇＂用調し τいるか？ 奪島、

Q3. 剖a険鼠剛圃圃企••tJ.呂田年間合計100万円以上申圃人的制量11'10 怠》、

畠か？

個人的利益とは、結与・鵬潰・原稿執•·コンサ凡庁ィシグ・知的所 ，．．と主計を

有檀・岡高・担温帯による収入安いう． ”Uに"l"Hl•
...ひそ＠ー鋼
. .，舗.

Q4.同・圏岡園・金庫時由也周ICltlfしているか？
ヨ依人 ／ ／ 

復興とi忠雄式会社の代表取肺役・11!岬置、色閉会社田代草者帯代表 申・・と集計費 ｜／ ／ 権限在有す吾者．監査位をいう．
＂＂＂＇する・・
・aぴそe一銭

．＠．‘ 

QS.ffla•剤・・企廟停申緑lt在保有しτい吾tJ.1封・・嗣・•it圃帽Ir
本人

出縄在行っτいるか？

・線透田畢有については、公開株式については5判以上、未公開徐式は1 事由・t主計唱E
株以上、新株予約植は1個以上をいう．これに臨当しない場合l:t. f註 同er.:する畠倒
しJとする己と． ...ひそ＠ー鋼

融調岨

司区λ

Q6.モ由他、開歯圃嗣田園傘．曹由関与があるか？
.....と金射を

”じOUl・－
•&U-モ＠ー鴎

’の.. 

16120 
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本研究の対象薬剤j製薬企業等の名： ⑨ 

圏一 ヲー E。11；：コ cor置珊 COi冒圃f;:ttする勘・－圃

CO［杭況血事E畑
有嗣 陣織 有岡 勝繍

co:nr珊肘圃 いτ由’ 計園田砲 自邸内由

田圃国 E杭混 ｛圃幽ii!;~樋合｛自由Ii!•>>

Ql.珂a胸圃聞置鵬企鳳切か告白書附会申締阻が、年間由肘200万円哩瞳
調隣人 v ／ えているか？

Q2. 対象園南園周企鼠”が掴齢す事寄附周店tζ所属しているか？ 本人

Q3.封..圃嗣圃蹟企a胸骨か呂田隼園合計100万円以上田個人的利益があ 本人

吾か？

個人的利益とは．給与・目骨頂・圃隅執厳・コンザルティシグ・知的所 申・・と生尉司E

有掴・贈苔・鐘遇帯による収入をいう． 関＂＇＇ごす ol2tl
・.. ，ひそ＠ー鶴

’＠鯛.. 

Q4.珂・・嗣絹鼠金属’由祖”に鼠：!ff,,τいるか？
本人 ／ I/ 

役”とl;t，棒読会社町代聾取締世・田急軒宜‘合同会社出代車省時代表 申白書と主計聖

／ I/ 権限在有する者、監軍役をいう． 同じにする・・
，．建野モ＜HI
・切開園

QS.珂・・剤圃掴企胸骨骨樟露在国有しτい吾11'？”・・耐・・企鼠帽f;:
窓人

出闘を行つτい置か？

・韓式田保有については、公開株式Eついては5哨以上．未公開練式は1
・・・と盆針金

株以上‘新株予約慣は1個以上をいう．己れに臨当しない場合l玄、 fな 同l:.IITol2tl
し』とするとと． ・2量ぴモ＠日寓

－・a

本人

QG.モ由冊、珂.. 圃剤圃圃企圃傍田園与があるか？
同，，.’と封冊
閉じ広する眠・・
省峰。そ＠四E’

lfa>l!W 

本研究の対象薬剤製薬企業等の名： ⑤ 

・・司時’E 7- co11；：つ COlft COi置・医師す畠勘置・．

CO［状況串布陣
有掴 樽綱 有圃 嘗掴

CO［官軍肘圃 いτ曲事 肘園田植 自国内．

毘ー・ ・状況 ｛箇幽お畠蝿禽｛寓由凪・｝｝

Ql.同由爾岡・・企鳳曹11'告白書剛金の凶闘が、年間合計200万円を阻
本人 I/ ／ えていあか？

Q2. 岬a胸圃嗣・・企踊帽が掴慣す畠寄附周店tこ閉鵬しているか？ ＊人

Q3.対・・嗣圃・企圃帽か告白＂＇田会計 100万円以よ串個人的制llがあ ヨ依人

ーか？

個人的不j益とは、桔与・目配置・原璃執2・・コンサルヂイシグ・知的所 ’E詰，．と生計唱E

有権・贈答・接遇轄による淑入をいう．
同i:.r.:す..毘．． 

•:o:ひそa>-a
W<Oft膿

Q4.対.. ・剤・圃企慮”申祖周f；：蔵匿しているか？
ヨ俳人 戸 ／ 

役買とは‘韓式会社の代表取肺世・車蹄世、合同会社出代墨書時代表 ’筒司・と生，？を

'/ レ指樋在有する者、監査径をいう． 同i:.r.:す吾E’
...ひそ＠ー・

..，，，・・

QS』骨量・剤圃・企・轄也事l.t在保有しτいーか？将司険踊岡圃•U帽に
本人

出圏在行っτいるか？

. t常式田保有については、公開韓式iこついてはE哨以上、未公開稼式は1
0・・I:盆針を

株以上、新時予約権は1個以上をいう.；：れに臨過しない場合は、 「培 同＂＂＇する l2tl
しjとするZと． ...び司•＜＞－•

－組員

本人

QG.モ由冊、対前島圃嗣園調企圃帽申回与があるか？
.，..と主計司監

掬むEするE・
・2主ひそa>-a
wa:i-
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本研究の対象薬剤製薬企業等の名： ⑤ 

．目白

司－－
COii＜：コ cor冒珊 COI冒礎に対す吾勘・－働

col状況申有鯛
隊編

”” 
COI冒珊肘薗 いτ申’ 肘薗由． 園田内．

有圃 野綱 ， ．． 田状況 （箇幽絡事場合｛自由田圃｝｝

Q1.対’R厩胴・.企・・・か呂田寄附会の砲額が、年荷台野200万円を趨
2依人 v ／ えているか？

Q2. 対翁鼠嗣圃・企鳳帽が謹慎する寄附圏直に所周しτいるか？ ヨ依人

Q3.珂a・E聞圃・企’帽かE由年間合計100万円以上申個人的咽薗があ ＊人

吾11'?

個人的利益とは、給与・情調原稿帆鍾・コシサ凡手イ〉ク知的所 ，．．と生酔司E

有掴・贈苦・鐘遺骨による収入をいう． 同~＂＇すHl•
a・Bひそ..-. ......度

Q4.対a・m・罰金圃’母檀圃！＜：It佳してい吾11'7
場院人 レ！／ 

役員とは、韓式会社田代草取締役・取締役、合同会社由代喜者修代聾 ，．．と皇肘を

／ ／ 権限在有する者、監童彼そいう． 周じ位nH

・IIぴ司＇＂＇ー・ R

・－

Qs.Nll•綱鋼圃企園事申樟詩聖蝿掬しτい畠11'1肘・・嗣・・iUI帽に
傘人

出圃を行っτい吾11'1

・株式田保有については、公開株主主についてはE判以上、禾公開韓式は1
・・・とUl<t

株以上．新株予約掴は1個以上をいう．とれに！！！当し怠い場合l設、 「な 同~r.:THl個

しjとする己と． ...ぴ司＇＂＇ー．
・＠鰻鎌

吉区k

QG.~I!>抽ョ対量.岡田園傘園”由闘与がおるか？
申告書と生齢を
同じにす吾匝恒
・ll[fそ＠ー・m

’.， .. 

本研究の対象薬剤製灘企業等の名： ⑦ 

ー目白 甲 田 COii＜：つ COI1Plll COi官事に同す畠勘圃・ー

co獄混血有嗣
有踊 岬細 有圃 陣綱

COi雷電肘竃 いτ曲事 肘圃由圃 薗田向・

買聞圃且 ・状況 Cl禽幽ある場合｛圃由毘・｝）

Q1. 阿薗．剤・・企圃帽fJ'sm•附金田・・阻が、隼荷台肘200万円を圃
本人 I/ ／ 毘てい吾11'1

Q2. 封書同属剤・・企圃曹が鍾慣する’E剛IUIに開園しているか？ 本人

Q3.柑象掴聞圃.企圃帽11'6由年間合計100万円胤土由個人的屑IUがあ 本人

?!.11'1 

個人的利益とは、拍与・間調・原稿軌単・コンザJレディンヴ・知的所 ’箇・と主計を

有権・II冨・鐘通管によ吾坂入をいう． ＂＇みZする＇＂＇・
•».tfモ＠ー旬

9a>IUI 

Q4.対禽暗闇・・企血骨骨歯周I＜：眠任しているか？
ヨ肱人 ／ レ

役員とは、株式会社の托韮取締役・取蹄役、合同全社田代表者修代表
・・・と主計在

／ ［／ 掴限在有する者、監査役をいう． 周じにす争笹・・
...ぴそ＠ー寸民
．＠鳳鏡

QS.-.SM圃圃企鋼曹司橡惑を保衡しτいるか？封・・剛a・企鳳帽に
本人

出圃在符っτい吾11'1

－保式の保有については．公開株式については5判以上、未公開韓式は1
0・・と実，？を

採以上、新株予約権は1個以上をいう．これに践当しない場合｛本 fな 同じEする田信

しjとする己と． ・IIび司＂＂＿，.
．＠観.. 

本人

Q6.モ由他、封・・嗣帽蹟企圃事由困容があるか？
申告賓と主計を
困じにす吾... 

Wllltf司~a>-•

lftt>IU・
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織式E 利益相反管理計画

研R鳳圃：

.，·，術開ヂ令官ijll"予~珂ぷ玄~ ；，；~：；，，，~＂］）弓－m民三玉平三角示；~；i'i ！；，－＼民主事

2伝聞宛1；：関与す畠園周企鳳・について申珊錨帽E曹司肘圃｛闇Jt（；：甜する回暢）

測隊‘Wl<Iζ岡崎，Ta••企••in•• 刺鎗徳商＠内． COJWJIJI冨

日n
F瞬鯛筒Ill

立網

氏名

［特1a・珊｛任周）l（様式Bより）

［特配事珊｛任II!)]

verJo 

業瞬間・＇＂＇医師が恕 2・開会に質錯する”に昆aするZと．

＂＇＂’， ..，、＠ Milt・での
COJllil・m COi固覇摘

毘.
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＊研究I＜＝圃与す否問.. 圃嗣・圃企店”と由利益掴E・壇肘圃｛研究・・人1ζ却する園与｝

本研究申H・R・同園周傘圃骨申名神：

8・ltC申蝿出b'I>•忽禽τ田H量級車’ー・について、 申告すべき朝量姻毘について、以下l<=lil•します．

定掴 島各 co＞険寓 国珊・鈴蘭 t・•II冒肱7ルタヲ〉可E’Jl・.....昆・e淘舎のみ，λカしτ・：r.齢、】
研究肘闘・へ.， 民＂＇＂・，，.，
COi魁．． c。2蝿康憎

本町R申n・圃嗣・圃t”申6111:

掴昌広申掴尚ll'ill•怨会τ回調量帽.111•••についτ．

n：・ 費晶 co羽食提 c。z・・”・1・911副隊7ルタウシで温制・..・陶E・＠制・・＂＂砂，＇ Al切して＜le奮い｝
覇尻町園田ヘ＠ 鳳明文曹...，.，

coll!・M・ COi回ltlf

本町R由帰・園周園風金庫’申foll<:

調ltc申園出fJ';＆，危金τ由輔鐘網111•ew1c~いτ、

n・ 属.. C国故調 ロJI・・m・ t曽現’t•1;1;プMl.，シで掴侭・．・•11・e・aのみ，λカしてくF芝奮い】
l ・，，ir:tt••へ＠ 鵬明文・可＇＂＇

co111a1匝 COi岡原h・

＊萌寓申問調••Ill圃圃企圃・申各専 t

掴ltC申園出，，... ’鎗企て由輔鎗網.111••衡について、

n・ 民各 comw ロJI・・II・（It・m・除フルタヲシ可OJUI・－淘陶E・col・・のみ司PJ.おしτ＜Iまさい｝
｜研究計画・へ＠ 911111ltIでの

COllllt機 co1•1t蝉

本町究由同・・剛・・企踊’<tit.陣：

檀ltoo蝿出，，....紙会τ由輔描繍.111•1!1，について、

立掴 -con食，t co111•11・ t・．，畑l;t;T.ルタワシで•ll•. 自由民・＠・合のみ司PJ.カしてくだ齢、》
＂＂＇肘 E・へa 風＂＇＂，で＠
c。II!・海 COill最機
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匝亙日
利益相反管理に係るQ&A

Ql  利益相反管理基準において、「研究計画書及び説明文書に記載し」とは、どの程度の内容を記載す

ればよいか。また、「研究結果の公表時に開示することJについて、論文や学会での成果公表の際も同

様と考えてよいか。

Al 利益相反の概要として、少なくとも、研究に関与する製薬企業等の名称及び利益棺反の種類（例：

研究資金の提供、物品の提供、役務の提供、在籍者の従事等）並びに利益相反のある利益相反申告者の

有無について記載するとともに、認定委員会が必要と判断した事項について記載すること。また、論文

や学会での成果公表の際は、発表される雑誌や学会ごとのノレーノレにも従うこと。

Q2  利益相反管理基準において、医薬品等を製造販売しようとする医薬品等製造販売業者とはどのよ

うな者をいうのか。

A2  例えば、次のようなものが該当する。

－当該医薬品等製造販売業者が、当該医薬品等の特許権を有する場合

－臨床研究の結果によって、特許権の売却等を行う旨の契約等が締結されている場合

．当該医薬品等製造販売業者が特許ライセンスを受けている場合

Q 3  利益相反管理基準において、「対象薬剤製薬企業等に在籍している者及び過去2年間在籍していた

者の臨床研究への従事j とは、どのような場合をいうのか。

A3 研究分担医師や研究協力者として、実施医療機関等が研究員や社会人学生（博士研究員等を含む。）

として在籍さぜている場合をいう。

他方、共同研究として企業の研究所に在籍しながら研究に参加する場合や、単なる作業の請負につ

いては、「臨床研究への従事j としては含めず、製薬企業等による役務の提供とする。なお、過去2年

間とは、当該臨床研究の開始時から起算して過去2年間のことを言う。

Q4 利益相反管理基準において、「対象薬剤製薬企業等に在籍している者及び過去2年間在籍していた

者の臨床研究への従事j には、製薬企業による役務提供は含むか。

A 4  含まない。

Q5 製薬企業と共同研究を実施する場合、当該製薬企業に所属する研究者は、利益相反の申告を行う

必要があるか。

AS 当該製薬企業等に所属する研究者は利益相反の申告を行う必要はない。ただし、当該製薬企業等

に所属する研究者が行った業務については、製薬企業等による役務の提供として適切に利益相反の管

理を行うこと。
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Q6  製薬企業等やCR Oに統計解析等の業務を委託している場合は、委託先企業において業務を行う

者は利益相反の申告を行う必要があるか。

A6 必要ない。ただし、製薬企業等に所属する者が統計解析等の業務を受託して行う場合は、製薬企業

等による役務の提供として適切に利益相反の管理を行うこと。

Q7  利益相反管理基準において、「実質的に使途を決定し得るJとはどのような場合をいうのか。

A7 寄附金の管理をしていることを意味するものであるため、寄附金の宛名にかかわらず、当該寄附

金の受入研究者（例えば、当該研究分野の分野長など）が該当する。

QS  利益相反管理基準において、「利益相反申告者と生計を同じにするjとはどのような者をいうのか。

AS  同ーの家屋に居住している場合は、明らかに互いに独立した生活を営んでいると認められる場合

を除き、「生計を同じにするJものと考えられる。同一の家屋に居住していない場合であっても、例え

ば、常に生活費等の送金が行われている場合には、「生計を同じにするj ものと考えられる。

Q9 利益相反管理基準において、「年間合計 100万円以上の個人的利益j とは、申告者本人と配偶者等

の個人的利益を合算した金額をいうのか。

A9 合算せず、個人ごとの金額をいう。

QlO 利益相反管理基準において、明日的財産権に関与しているJとはどのような場合をいうのか。

AlO 特許権を保有し、又は特許の出願をしている場合をいう。また、特許を受ける権利を所属機関に譲

渡している場合（職務発明）であっても、当該特許に基づき相当の対価を受ける権利を有している場合

一には該当する。

Qll 利益相反管理基準において、「研究資金等Jには、製薬企業等が提供した研究資金等が CROや研究

の支援を行う財団法人等を介して本研究課題に提供されている場合は、該当するか。

All 該当する。ただし、公正な公募に基づき提供される研究費については、該当しない。

Q12 後発医薬品を使用する臨床研究など、医薬品の銘柄を指定しない場合において、該当する製薬企

業の数が極めて多い場合、様式B、C、Dを使用せず、別紙にまとめて記載してもよいか。
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Al2 差し支えない。

Ql3 実施匿療機関の管理者又は所属機関の長は、事実関係の確認について、どの程度詳細に行う必要

があるか。

A13 様式Cの各設問について、実施医療機関等において必要な情報を把握している部署や担当者等が

確認することを想定している。実施医療機関等において把握している情報がない場合には、確認不能と

すること。
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