
平成 30年 3月 1日

厚生労働省医政局長研究開発振興課

「臨床研究法の施行に伴う政省令の制定について」等

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は、昨年4月に公布され、今般、「臨床研究法

第二十四条第二号の国民の保健霞療に関する法律等を定める政令J及び「臨床

研究法施行規則Jがそれぞれ公布され、法と併せて、本年4月1日から施行す

ることとされたところです。

これらの趣旨、内容等につきまして、以下の通知を送付させて頂きます0

・平成 30年2月28日厚生労働省医政局長通知

「臨床研究法の施行に伴う政省令の制定について」

－平成 30年2月28日厚生労働省医政局経済課長・研究開発振興課長通知

「臨床研究法施行規制の施行等についてj

なお、上記「臨床研究法第二十四条第二号の国民の保健医療に関する法律等

を定める政令J及び「臨床研究法施行規則」につきましては、今回お送りする

通知も含めて、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

ちらをご参照ください。

http: //www. mhlw.只o.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000163417.htmll 

（照会先）

厚生労働省医政局研究開発振興課

臨床研究管理係長黒川

TEL: 03・5253-1111内線4164

FAX: 03・3503・0595

全日本病院協会　医療行政情報 
https://www.ajha.or.jp/topics/admininfo/

http://www.ajha.or.jp/topics/admininfo/


別記団体の長殿

医政発02 2 8第12号

平成 30年 2月 28日

厚生労働省医政局長

（公印省略）

臨床研究法の施行に伴う政省令の制定について

標記につきまして、別紙のとおり各都道府県知事、保健所設置市長及び特別

区長宛て通知しましたので、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）

独立行政法人国立病院機構

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ー

国立研究開発法人 国立精神・神経医療研究センタ一

国立研究開発法人 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一

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一

日本医療研究開発機構

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 日本医師会

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 日本病院薬剤師会

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
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公益社団法人 日本柔道整復師会

公益社団法人 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

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

日本歯科医学会

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

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

米国医療機器・ IVD工業会

欧州ビジネス協会医療機器委員会

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

経済産業省商務情報政策局生物化学産業課
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別紙

医政発 0228第 10号

平成 30年 2月 28日
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厚生労働省医政局長

（公印省略）

臨床研究法の施行に伴う政省令の制定について

臨床研究の実施の手続や、臨床研究に関する資金等の提供に関する情報の公表の制

度等を定める臨床研究法（平成 29年法律第 16号。以下「法j という。）が、昨年4

月に公布されました。

今般、「臨床研究法第二十四条第二号の国民の保健医療に関する法律等を定める政

令J（平成 30年政令第 41号）及び「臨床研究法施行規則J（平成 30年厚生労働省令

第 17号）がそれぞれ公布され、法と併せて、本年4月1日から施行することとされ

たところです。

これらの内容等につきましては下記のとおりですので、御了知の上、関係者への周

知をお願いいたします。

ロU
－三日

第1 臨床研究法第二十四条第二号の国民の保健医療に関する法律等を定める政令

（平成 30年政令第41号）の概要

臨床研究法（平成 29年法律第 16号。以下「法」という。）第24条第2号（法第

26条第6項において準用する場合を含む。）の政令で定める法律は、次のとおりと

すること。

( 1 ) 児童福祉法（昭和 22年法律第 164号）

(2) 医師法（昭和 23年法律第201号）

( 3) 歯科医師法（昭和 23年法律第 202号）

( 4) 保健師助産師看護師法（昭和 23年法律第203号）

( 5) 医療法（昭和 23年法律第205号）
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( 6) 精神保健及び精神障害者福祉に関する法律（昭和 25年法律第 123号）

( 7 ) 医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（昭

和35年法律第 145号）

( 8) 薬剤師法（昭和35年法律第 146号）

(9) 介護保険法（平成9年法律第 123号）

(10) 障害者の日常生活及び社会生活を総合的に支援するための法律（平成 17

年法律第 123号）

(11) 再生医療等の安全性の確保等に関する法律（平成25年法律第85号）

(12) 難病の患者に対する医療等に関する法律（平成26年法律第50号）

第2 臨床研究法施行規則（平成30年厚生労働省令第 17号）の概要

1.総則

( 1 ）定義（第1条関係）

この省令において使用する用語は、法において使用する用語の例によるほか、

次の定義に従うものとすること。

①実施医療機関 臨床研究が実施される医療機関

②研究責任医師法に規定する臨床研究を実施する者をいい、ーの実施医療

機関において臨床研究に係る業務を統括する医師又は歯科医師

③ 多施設共同研究 ーの臨床研究の計画書（以下「研究計画書j という。）

に基づき複数の実施医療機関において実施される臨床研究

④研究代表医師 多施設共同研究を実施する場合に、複数の実施医療機関の

研究責任医師を代表する研究責任医師

⑤研究分担医師 実施医療機関において、研究責任医師の指導の下に臨床研

究に係る業務を分担する医師又は歯科医師

⑥ モニタリング 臨床研究に対する信頼性の確保及び臨床研究の対象者の

保護の観点から臨床研究が適正に行われていることを確保するため、当該臨

床研究の進捗状況並びに当該臨床研究がこの省令及び研究計画書に従って

行われているかどうかについて、研究責任医師が特定の者を指定して行わせ

る調査

⑦ 監査 臨床研究に対する信頼性の確保及び臨床研究の対象者の保護の観

点から臨床研究により収集された資料の信頼性を確保するため、当該臨床研

究がこの省令及び研究計画書に従って行われたかどうかについて、研究責任

医師が特定の者を指定して行わせる調査

③代諾者 臨床研究の対象者の配偶者、親権を行う者、後見人その他これら

に準ずる者

( 2) 法の適用除外（第2条関係）

法第2条第1項の厚生労働省令で定めるものは、次に掲げるものとすること。

① 研究の目的で検査、投薬その他の診断又は治療のための医療行為の有無及

び程度を制御することなく、患者のために最も適切な医療を提供した結果と

しての診療情報又は試料を利用する研究

② 医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（昭

和 35年法律第 145号。以下「医薬品医療機器等法jとしづ。）第2条第 17

2 
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項に規定する治験に該当するもの（医薬品医療機器等法第 80条の2第2項

に規定する治験に該当するものを除く。）

③ 医薬品の製造販売後の調査及び試験の実施の基準に関する省令（平成 16

年厚生労働省令第 171号）第2条第1項に規定する製造販売後調査等で、あっ

て、医薬品医療機器等法第 14条の4に規定する再審査又は第 14条の6に規

定する再評価に係るもの（第四条の4において準用する場合を含み、①の

研究に該当するものを除く。）

④ 医療機器の製造販売後の調査及び試験の実施の基準に関する省令（平成 17

年厚生労働省令第 38号）第2条第1項に規定する製造販売後調査等であっ

て、医薬品医療機器等法第 23条の2の9に規定する使用成績評価に係るも

の（第 23条の2の19において準用する場合を含み、①の研究に該当するも

のを除く。）

⑤ 再生医療等製品の製造販売後の調査及び試験の実施の基準に関する省令

（平成26年厚生労働省令第90号）第2条第1項に規定する製造販売後調査

等で、あって、医薬品医療機器等法第23条の 26第5項の規定により読み替え

て適用される第23条の 25第3項に規定する条件及び期限付承認における使

用成績評価、第23条の 29に規定する再審査又は第23条の 31に規定する再

評価に係るもの（第23条の 37第5項又は第23条の 39において準用する場

合を含み、①の研究に該当するものを除く。）

⑥ 医薬品医療機器等法第23条の2の23第1項の厚生労働大臣が定める基準

への適合性に関する情報の収集のために行う試験（工業標準化法（昭和 24

年法律第 185号）に基づく日本工業規格に規定するものに限る。）

(3) 医薬品等製造販売業者と特殊の関係のある者（第3条関係）

法第2条第2項第1号の厚生労働省令で定める者は、会社法（平成 17年法

律第86号）第2条第3号の2に規定する子会社等とすること。

(4) 研究資金等（第4条関係）

法第2条第2項第1号の厚生労働省令で定める利益は、臨床研究の実施に係

る人件費、実施医療機関の賃借料その他臨床研究の実施に必要な費用に充てら

れることが確実であると認められる資金とすること。

( 5) 医薬品等の適応外の範囲（第5条から第7条まで関係）

法第2条第2項第2号の厚生労働省令で定める事項を次のとおりをするこ

と。

① 医薬品 用法、用量、効能及び効果（第5条関係）

② 医療機器使用方法、効果及び性能（第6条関係）

③再生医療等製品 用法、用量、使用方法、効能、効果及び性能（第7条関

係）

2.臨床研究の実施

( 1 ) 臨床研究実施基準（第9条から第38条まで関係）

法第3条第1項の厚生労働省令で定める臨床研究の実施に関する基準は、次

の①から⑥までに掲げるものとすること。

① 臨床研究の実施体制に関する事項

3 
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( i ) 臨床研究の基本理念（第9条関係）

臨床研究の対象者の生命健康及び人権を尊重し、次に掲げる事項を

基本理念として実施しなければならないこと白

ア 社会的及び学術的意義を有する臨床研究を実施すること

イ 臨床研究の分野の特性に応じた科学的合理性を確保すること

ワ 臨床研究により得られる利益及び臨床研究の対象者への負担その
他の不利益を比較考量すること

エ 独立した公正な立場における審査意見業務を行う認定臨床研究審

査委員会の審査を受けていること

オ 臨床研究の対象者への事前の十分な説明を行うとともに、自由な意

思に基づく同意を得ること

カ 社会的に特別な配慮を必要とする者について、必要かっ適切な措置

を講ずること

キ 臨床研究に利用する個人情報を適正に管理すること

ク 臨床研究の質及び透明性を確保すること

（並） 研究責任医師等の責務（第 10条関係）

ア 研究責任医師及び研究分担医師は、臨床研究の対象となる疾患及び

当該疾患に関連する分野について、十分な科学的知見並びに医療に関

する経験及び知識を有し、臨床研究に関する倫理に配慮、して当該臨床

研究を適正に実施するための十分な教育及び訓練を受けていなけれ

ばならないこと。

イ 研究責任医師は、臨床研究を実施する場合には、その安全性及び妥

当性について、科学的文献その他の関連する情報又は十分な実験の結

果に基づき、倫理的及び科学的観点から十分検討しなければならない

こと。

ウ 研究責任医師及び研究分担医師は、この省令及び研究計画書に基づ

き臨床研究を行わなければならないこと。

エ 研究責任医師は、臨床研究がこの省令及び研究計画書に従い、適正

に実施されていることを随時確認するとともに、必要に応じて、臨床

研究の中止又は研究計画書の変更その他の臨床研究の適正な実施を

確保するために必要な措置を講じなければならないこと。

オ研究責任医師は、臨床研究に関する業務の一部を委託する場合には、

委託を受けた者が遵守すべき事項について、委託契約の内容を確認す

るとともに、委託を受けた者に対する必要かっ適切な監督を行わなけ

ればならないこと。

(iii) 実施医療機関の管理者等の責務（第 11条関係）

ア 実施医療機関の管理者は臨床研究がこの省令及び研究計画書に従

い、適正に実施されていることを随時確認するとともに、必要に応じ

て、臨床研究の適正な実施を確保するために必要な措置をとらなけれ

ばならないこと。

イ 実施医療機関の管理者は、適正な実施の確認のため、研究責任医師

に対し、資料の提出その他の必要な協力を求めることができること。

ワ 研究責任医師は、実施医療機関の管理者の求めに応じ、資料の提出
その他の必要な協力を行わなければならないこと。

(iv) 多施設共同研究（第 12条関係）
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ア 臨床研究を多施設共同研究として実施する研究責任医師は、当該多

施設共同研究として実施する臨床研究に係る業務を代表するため、当

該研究責任医師の中から、研究代表医師を選任しなければならないこ

と。

イ 多施設共同研究を実施する研究責任医師は、他の研究責任医師に対

し、必要な情報を共有しなければならないこと。

(v) 疾病等発生時の対応等（第 13条関係）

ア 研究責任医師は、研究計画書ごとに、当該研究計画書に基づく臨床

研究の実施に起因するものと疑われる疾病等が発生した場合の対応

に関するーの手順書を作成し、当該手順書に沿った対応を行わなけれ

ばならないこと。

イ 研究責任医師は、臨床研究の実施に起因するものと疑われる疾病等

が発生した場合は、当該臨床研究の中止その他の必要な措置を講じな

ければならないこと。

(vi) 研究計画書（第 14条関係）

研究責任医師は、次に掲げる事項を記載した研究計画書を作成しなけ

ればならないこと。

ア 臨床研究の実施体制に関する事項

イ 臨床研究の背景に関する事項（医薬品等の概要に関する事項を含

む。）

ウ 臨床研究の目的に関する事項

エ 臨床研究の内容に関する事項

オ 臨床研究の対象者の選択及び除外並びに臨床研究の中止に関する

基準

カ 臨床研究の対象者に対する治療に関する事項

キ 有効性の評価に関する事項

ク 安全性の評価に関する事項

ケ 統計的な解析に関する事項

コ 原資料等（臨床研究により得られたデータその他の記録で、あって、

法第32条の規定により締結した契約の内容を含む。以下同じ。）の閲

覧に関する事項

サ 品質管理及び品質保証に関する事項

シ倫理的な配慮に関する事項

ス 記録（データを含む。）の取扱い及び保存に関する事項

セ 臨床研究の実施に係る金銭の支払及び補償に関する事項

ソ 臨床研究に関する情報の公表に関する事項－

タ 臨床研究の実施期間

チ 臨床研究の対象者に対する説明及びその同意（様式を含む。）に関

する事項

ツ 上記に掲げるもののほか、臨床研究の適正な実施のために必要な事

項

(vii) 不適合の管理（第 15条関係）

ア 研究責任医師は、臨床研究がこの省令又は研究計画書に適合してい

ない状態（以下「不適合Jとし寸。）であると知ったときは、速やか

に、実施医療機関の管理者に報告しなければならないこと。
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イ 研究分担医師は、臨床研究が不適合であると知ったどきは、速やか

に研究責任医師に報告しなければならないこと。

ワ 研究責任医師は、不適合で、あって、特に重大なものが判明した場合
においては、速やかに認定臨床研究審査委員会の意見を聴くこと。

エ 多施設共同研究を実施する場合、研究責任医師は、不適合であると

知ったときは、速やかに実施医療機関の管理者に報告するとともに、

これを研究代表医師に通知しなければならないとと。また、研究代表

医師は、不適合で、あって、特に重大なものが判明した場合においては、

速やかに認定臨床研究審査委員会の意見を聴くこと。

オ研究代表医師は、多施設共同研究が不適合であることを知ったとき

はその旨を、速やかに他の研究責任医師に情報提供しなければならな

し1こと。

② 臨床研究を実施する施設の構造設備に関する事項（第 16条関係）

研究責任医師は、臨床研究の内容に応じ、実施医療機関が救急医療に必要

な施設又は設備を有していることを確認しなければならないこと。ただし、

他の医療機関と連携することにより、臨床研究の対象者に対し、救急医療を

行うために必要な体制があらかじめ確保されている場合には、この限りでな
し、。

③ 臨床研究の実施状況の確認に関する事項

( i ) モニタリング（第 17条関係）

ア 研究責任医師は、研究計画書ごとに、モニタリングに関するーの手

順書を作成し、当該手順書及び研究計画書に定めるところにより、モ

ニタリングを実施させなければならないこと。

イ 研究責任医師は、モニタリングの対象となる臨床研究に従事する者

に、当該者が直接担当する業務のモニタリングを行わせてはならない

こを。

ウ モニタリングに従事する者は、当該モニタリングの結果を研究責任

医師に報告しなければならないこと。

エ 多施設共同研究を実施する場合、研究責任医師は、必要に応じ、ウ

の報告の内容を研究代表医師に通知しなければならないこと。この場

合において、当該研究代表医師は、当該通知の内容を他の研究責任医

師に情報提供しなければならないこと。

（並） 監査（第 18条関係）

ア研究責任医師は、必要に応じて、研究計画書ごとに、監査に関する

ーの手順書を作成し、当該手順書及び研究計画書に定めるところによ

り、監査を実施させなければならないこと。

イ 研究責任医師は、監査の対象となる臨床研究に従事する者及びその

モニタリングに従事する者に、監査を行わせではならないこと。

ウ 監査に従事する者は、当該監査の結果を研究責任医師に報告しなけ

ればならないこと。

エ 多施設共同研究を実施する場合、必要に応じ、ウの報告の内容を研

究代表医師に通知しなければならないこと。この場合において、当該

研究代表医師は、当該通知の内容を他の研究責任医師に情報提供しな

ければならないこと。

(iii) モニタリング及び監査に従事する者に対する指導等（第 19条関係）
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研究責任医師は、モニタリングに従事する者及び監査に従事する者が行

うモニタリング及び監査に関し、必要な指導及び管理を行わなければなら

ないこと。

④ 研究対象者に対する補償（第20条関係）

研究責任医師は、臨床研究を実施するに当たっては、あらかじめ、当該臨

床研究の実施に伴い生じた健康被害の補償及び医療の提供のために、保険へ

の加入、医療を提供する体制の確保その他の必要な措置を講じておかなけれ

lまならないこと。
⑤ 利益相反管理（第 21条関係）

( i ) 研究責任医師は、次に掲げる医薬品等製造販売業者等（医薬品等製

造販売業者又はその特殊関係者をいう。以下同じ。）の関与について

の適切な取扱いの基準（以下「利益相反管理基準」という。）を定め

なければならないこと。

ア 当該研究責任医師が実施する臨床研究に対する医薬品等製造販売

業者等による研究資金等の提供その他の関与

イ 当該研究責任医師が実施する臨床研究に従事する者（当該研究責任

医師、研究分担医師及び統計的な解析を行うことに責任を有する者に

限る。）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に対する当該臨

床研究に用いる医薬品等の製造販売をし、又はしようとする医薬品等

製造販売業者等の寄附金、原稿執筆及び講演その他の業務に対する報

酬の提供その他の関与

（註） 実施医療機関の管理者又は所属機関の長は、利益相反管理基準及び

利益相反管理基準に基づく医薬品等製造販売業者等の関与の事実関

係を確認し、その結果（助言、勧告その他の措置が必要な場合にあっ

ては、当該措置の内容を含む。）を記載した報告書を研究責任医師に

提出すること。

（出） 研究責任医師は、（証）の報告書の内容を踏まえて医薬品等製造販

売業者等の関与についての適切な取扱いの方法を具体的に定めた計

画（前項の報告書に助言、勧告その他の措置が記載されている場合

にあっては、その内容を含む。以下「利益相反管理計画j という。）

を作成すること。

(iv) 特定臨床研究を実施する研究責任医師は、利益相反管理基準及び

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。

(v) 研究責任医師は、利益相反管理基準及び利益相反管理計画に基づ

き、利益相反を管理すること。

(vi) 多施設共同研究を実施する場合、研究代表医師が（ i ）の利益相

反管理基準を定め、利益相反管理基準及び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。この場合において、

( i ）イの臨床研究に従事する者は、当該研究代表医師、他の研究

責任医師、研究分担医師及び統計的な解析を行うことに責任を有す

る者とすること。

(vii) 研究代表医師は、利益相反管理基準を定めたときは、これを他の

研究責任医師に通知しなければならないこと。
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⑥ その他臨床研究の実施に関し必要な事項

( i ) 認定臨床研究審査委員会の意見への対応（第22条関係）

ア 研究責任医師は、認定臨床研究審査委員会から意見を述べられた場

合には、速やかに、その内容について実施医療機関の管理者に報告を

行わなければならないこと。

イ 多施設共同研究を実施する場合、研究代表医師は、認定臨床研究審

査委員会から意見を述べられた場合には、速やかに、その内容につい

て実施医療機関の管理者に報告を行うとともに、これを他の研究責任

医師に対レ情報提供しなければならないこと。

ウ イにより研究代用医師から情報提供を受けた他の研究責任医師は、

速やかに当該情報提供の内容を実施医療機関の管理者に報告しなけ

ればならないこと。

エ 認定臨床研究審査委員会から意見を述べられた場合、研究責任医師

は、当該意見を尊重して必要な措置をとらなければならないこと。

（並） 苦情及び問合せへの対応（第23条関係）

研究責任医師は、臨床研究に関する苦情及び問合せに適切かっ迅速

に対応するため、苦情及び問合せを受け付けるための窓口の設置、苦

情及び問合せのための対応の手順の策定その他の必要な体制を整備

しなければならないこと。

(iii) 情報の公表（第24条関係）

ア 研究責任医師は、臨床研究を実施する場合には、あらかじめ、臨床

研究を実施するに当たり世界保健機関が公表を求める事項等を厚生

労働省が整備するデータベースに記録することにより、当該事項を公

表しなければならないこと（変更時も同様）。

イ 研究責任医師は、次の期間内に、主要評価項目報告書（研究計画書

につき当該収集の結果等を取りまとめたーの概要をいう。以下同じ。）

並びに総括報告書（臨床研究の結果等を取りまとめた文書をいう。以

下同じ。）及びその概要を作成しなければならないこと。

一 主要評価項目報告書主たる評価項目に係るデータの収集を行

うための期間が終了してから原則1年以内

二 総括報告書及びその概要全ての評価項目に係るデータの収集

を行うための期間が終了してから原則1年以内

ワ 特定臨床研究を実施する研究責任医師は、主要評価項目報告書の作
成を行う場合は、実施計画を変更することにより行うこと。

エ イを作成したときは、遅滞なく、実施医療機関の管理者に提出する

とともに主要評価項目報告書又は総括報告書の概要を公表しなけれ

ばならないこと。

オ 特定臨床研究を実施する研究責任医師は、エによる提出をしようと

するときは、あらかじめ認定臨床研究審査委員会の意見を聴くととも

に、当該認定臨床研究審査委員会が意見を述べた日から起算して1月

以内に公表しなければならないこと。当該研究責任医師は、総括報告

書の概要を提出したときは、速やかに、当該総括報告書の概要に次に

掲げる書類を添えて厚生労働大臣に提出しなければならないこと。

研究計画書

一 統計解析計画書（作成した場合に限る。）

8 

全日本病院協会　医療行政情報 
https://www.ajha.or.jp/topics/admininfo/



カ 厚生労働大臣に対して、実施計画の新規・変更の提出又はオの総括

報告書の概要の提出をした場合には、アの公表を行ったものとみなす

こと。

キ 多施設共同研究を実施する場合、ア及びウからカまでの手続につい

て、研究代表医師が行うこと。

ク 研究代表医師は、主要評価項目報告書又は総括報告書の概要を公表
したときは、速やかに、実施医療機関の管理者に報告するとともに、

その旨を他の研究責任医師に情報提供しなければならないこと。この

場合において、当該他の研究責任医師は、速やかに、当該情報提供の

内容を実施医療機関の管理者に報告しなければならないこと。

ケ 研究代表医師は、オによる提出をしたときは、速やかに、実施医療

機関の管理者に報告するとともに、その旨を他の研究責任医師に情報

提供しなければならないこと。この場合において、当該他の研究責任

医師は、速やかに、当該情報提供の内容を実施医療機関の管理者に報

告しなければならないこと。

(iv) 医薬品等の品質の確保等（第25条関係）

ア 研究責任医師は、臨床研究の内容に応じ、当該臨床研究に用いる医

薬品等の品質の確保のために必要な措置を講じた上で製造された医

薬品等を用いて臨床研究を実施しなければならないこと。

イ 研究責任医師は、未承認の医薬品等を用いる臨床研究を実施する場

合その他臨床研究の内容に応じて必要と判断される場合にあっては、

次に掲げる記録を作成し、又は入手しなければならないこと。

一 臨床研究に用いる医薬品等の製造年月日、製造番号又は製造記号

その他の当該医薬品等の製造に関する記録

二 臨床研究に用いる医薬品等を入手した場合には、その数量及び年

月日の記録

三 臨床研究に用いる医薬品等の処分の記録

(v) 環境への配慮（第26条関係）

研究責任医師ば、環境に影響を及ぼすおそれのある臨床研究を実施

する場合には、環境へ悪影響を及ぼさないよう必要な配慮、をしなけれ

ばならないこと。

(vi) 個人情報の保護

ア 個人情報の取扱い（第27条関係）

一研究責任医師は、個人情報を取り扱うに当たっては、その利用

の目的（以下「利用目的Jという。）をできる限り特定しなければ

ならないこと。

二 臨床研究に従事する者は、偽りその他不正の手段により個人情報

を取得してはならないこと。

三 臨床研究に従事する者は、原則として、あらかじめ、本人（個人

情報によって識別される特定の個人をいう。以下問乙。）又はその

配偶者、親権を行う者、後見人その他これらに準ずる者（以下「本

人等Jという。）から同意を受けている範聞又はイの一及び二の通

知若しくは公表の範囲を超えて、臨床研究の実施に伴い取得した個

人情報を取り扱ってはならないこと。

四 研究責任医師は、利用目的の達成に必要な範囲内において、個人
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情報を正確かっ最新の内容に保たなければならないこと。

五研究責任医師は、個人情報の漏えい、滅失又は駿損の防止その他

の個人情報の適切な管理のたあに必要な措置を講じなければなら

ないこと。

六研究責任医師は、五の措置の方法を具体的に定めた実施規程を定

めなければならないこと。

イ 本人等の同意（第28条関係）

研究責任医師は、個人情報を利用して臨床研究を実施する場合にお

いては、次に掲げる場合を除き、本人等の同意を得なければならない

こと。

一既存試料等（研究計画書が作成されるまでの聞に存在する試料等

（人体から取得された試料及び臨床研究に用いる情報をいう。以下

同じ。）又は当該研究計画書が作成された後に当該臨床研究の目的

以外の目的で、取得された試料等であって、当該臨床研究に利用する

ものをいう。以下同じ。）の取得時に別の研究における利用につい

ての同意が得られており、当該臨床研究の実施について、次に掲げ

る事項を既存試料等が臨床研究に利用される者又はその配偶者、親

権を行う者、後見人その他これらに準ずる者（以下「既存試料等が

臨床研究に利用される者等j という。）に通知し、又は公表してお

り、かつ、その同意が当該臨床研究の目的と相当の関連性があると

合理的に認められる場合

1) 当該臨床研究における既存試料等の利用目的及び利用方法

2) 当該臨床研究に利用する既存試料等の項目

3) 当該臨床研究に利用する既存試料等を利用する者の範囲

4) 当該臨床研究に利用する既存試料等の管理について責任を有

する者の氏名又は名称

二 当該臨床研究の実施について、次に掲げる事項を既存試料等が臨

床研究に利用される者等に通知し、又は公表している場合で、あって、

当該既存試料等が臨床研究に利用される者が当該臨床研究に参加

することについて、原則として、既存試料等が臨床研究に利用され

る者等が拒否できる機会を保障している場合（ーに該当する場合を

除く。）

1) -1）からー4）までに掲げる事項

2) 既存試料等が臨床研究に利用される者等の求めに応じて、既

存試料等が臨床研究に利用される者が識別される既存試料等

の利用又は他の研究責任医師への提供を停止すること

3) 2）の既存試料等が臨床研究に利用される者等の求めを受け

付ける方法

ワ 利用目的の通知（第29条関係）
一研究責任医師は、本人等から、当該研究責任医師及び実施医療機

関が保有する個人情報（以下「保有個人情報jという。）について、

その利用目的の通知を求められた場合には、その求めをした本人等

に対し、遅滞なく、これを通知しなければならないこと。ただし、

利用目的の通知の求めをした本人等に対して通知することにより、

本人若しくは第三者の生命、身体、財産その他の権利利益文は実施

ハυ
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医療機関の権利若しくは正当な利益を害するおそれがある場合に

は、この限りでない。

二 研究責任医師は、ーにより求められた利用目的の通知について、

当該通知をしない旨の決定をした場合には、その求めをした本人等

に対し、遅滞なく、その旨を通知しなければならないこと。

エ開示（第 30条関係）

一 研究責任医師は、本人等から、保有個人倍報のうち本人を識別す

ることができるものについて開示を求められた場合には、その求め

をした本人等に対し、遅滞なく、該当する個人情報を開示すること。

ただし、開示することにより次に掲げる事項のいずれかに該当する

場合は、その全部又は一部を開示しないことができること。

1) 本人又は第三者の生命、身体、財産その他の権利利益を害す

るおそれがある場合

2) 臨床研究の適正な実施に著しい支障を及ぼすおそれがある場
メ3、
口

3) 他の法令に違反することとなる場合

二研究責任医師は、ーにより求められた個人情報の全部又は一部に

ついて開示しない旨の決定をした場合又は開示を求められた個人

情報が存在しない場合には、その求めをした本人等に対し、遅滞な

くその旨を通知しなければならないこと。

三 他の法令の規定により、保有個人情報の開示について定めがある

場合には、一及び二は、適用しないこと。

オ手数料（第 31条関係）

一研究責任医師は、ウーの利用目的の通知を求められたとき又はエ

ーの開示を求められたときは、当該措置の実施に関し、手数料を徴

収することができること。

二研究責任医師は、ーにより手数料を徴収する場合は、実費を勘案

して合理的と認められる範囲内において、その手数料の額を定めな

ければならないこと。

カ訂正等（第 32条関係）

一 研究責任医師は、本人等から、保有個人情報のうち本人を識別す

ることができるものについて、その内容が事実でないという理由に

よって、当該内容の訂正、追加又は削除（以下カにおいて「訂正等j

という。）を求められた場合には、当該内容の訂正等に関して他の

法令の規定により特別の手続が定められている場合を除き、利用目

的の達成に必要な範囲内において、遅滞なく、必要な調査を行い、

その結果に基づき、当該内容の訂正等を行わなければならないこと。

二研究責任医師は、ーによる求めに係る訂正等を行ったとき又は訂

正等を行わない旨の決定をしたときは、その求めをした本人等に対

し、遅滞なく、その旨（訂正等を行ったときは、その内容を含む。）

を通知しなければならないこと。

キ利用停止等（第 33条関係）

一研究責任医師は、本人等から、保有個人情報について、ア二に違

反して不適切に取得されたものであるという理由又はア三に違反

して取り扱われているという理由により、該当する保有個人情報の
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利用の停止文は消去（以下キにおいて「利用停止等Jという。）を

求められた場合で、あって、その求めが適正と認められるときは、遅

滞なく、当該規定に違反していることを是正するために必要な限度

で、当該個人情報の利用停止等を行わなければならないこと。ただ

し、他の法令の規定により個人情報の利用停止等について定めがあ

る場合、当該個人情報の利用停止等を行うことが困難な場合又は当

該本人の権利利益を保護するため必要なこれに代わるべき措置を

とる場合にあっては、この限りでない。

二研究責任医師は、ーによる求めに係る利用停止等を行ったとき又

は利用停止等を行わない旨の決定をしたときは、その求めをした本

人等に対し、遅滞なく、その旨を通知しなければならないこと。

ク 開示等の求めに応じる手続（第 34条関係）

一研究責任医師は、開示等の求め（ウ一、エ一、カー及びキーによ

る求めをいう。以下同じ。）に応じる手続として、次に掲げる事項

を定めることができること。この場合において、本人等が当該手続

によらずに開示等の求めを行ったときは、研究責任医師は、その求

めをした本人等に対し開示等の求めに応じることが困難である旨

を通知することができること。

1) 開示等の求めの申出先

2) 開示等の求めに際して提出すべき書面の様式その他の開示等

の求めの方式

3) 開示等の求めをする者が本人等であることの確認の方法

4) オ二により手数料を定めた場合には、その徴収方法

二研究責任医師は、本人等から開示等の求めがあった場合において、

その求めをした本人等に対し、その対象となる保有個人情報を特定

するに足りる事項の提示を求めることができる。この場合において、

研究責任医師は、本人等が容易かっ的確に開示等の求めを行うこと

ができるよう、当該個人情報の特定に資する情報の提供その他本人

等の利便を考慮しなければならないこと。

三研究責任医師は、一及び二に基づき開示等の求めに応じる手続を

定めるときは、本人等に過重な負担を課するものとならないよう、

配慮しなければならないこと。

ケ理由の説明（第35条関係）

研究責任医師はウ二、エ二、カ二及びキ二により、本人等から求め

られた措置の全部又は一部について、その措置をとらない旨を通知す

る場合又はその措置と異なる措置をとる旨を通知する場合は、その求

めをした本人等に対し、その理由を説明するよう努めなければならな
し＼こと。

コ 試料等に係る個人情報の保護に関する措置（第36条関係）

臨床研究を多施設共同研究として実施する研究責任医師は、他の研

究責任医師に対し試料等を提供する場合にあっては、個人情報の保護

の観点から、個人情報の全部文は一部を削除（当該個人情報の全部文ー

は一部を特定の個人と関わりのない情報に置き換えることを含む。）

するための措置をとるよう努めなければならないこと。

サ記録の作成（第37条関係）

12 
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一 研究責任医師は、外国（個人情報の保護に関する法律（平成 15
年法律第 57号）第 24条に規定する外国をいう。以下同じ。）にあ

る者と共同して臨床研究を実施する場合で、あって、外国にある者に

個人情報を含む試料等を提供するとき（他の法令の規定により当該

外国にある者に当該試料等を提供する場合を除く。）は、次に掲げ

る事項に関する記録を作成しなければならないこと。

1) 当該個人情報を含む試料等を提供した年月日

2) 当該外国にある者の名称及び所在地

3) 法第9条に規定する同意を得ている旨又は前条に規定する手

続を行っている旨

4) 当該個人情報によって識別される本人の氏名その他の当該本

人を特定するに足りる事項

5) 当該外国にある者に提供した個人情報の項目

二 外国にある者から個人情報を含む試料等の提供を受ける場合（他

の法令の規定により外国にある者から試料等の提供を受ける場合

を除く。）には、研究責任医師は、次に掲げる事項の確認を行い、

当該確認に係る事項に関する記録を作成しなければならないこと。

1) 当該個人情報を含む試料等の提供を受けた年月日

2) 当該試料等の提供を行った外国にある者の名称及び所在地

3) 当該試料等が適切に取得されたことを記載した書類

4) 当該外国にある者から提供を受けた個人情報の項目

シ個人情報の保護に関する実施医療機関の管理者の協力（第 38条関

係）

実施医療機関の管理者は、研究責任医師が法第 10条に規定する義

務及び（vi）の義務を履行するために必要な協力をしなければならな
し1こと。

( 2) 実施計画の提出等（第 39条から第45条まで関係）

① 実施計画の提出（第39条関係関係）

法第5条第1項の規定による提出は、次に掲げるところにより行うこと。

( i ) 特定臨床研究を開始する前に提出しなければならないこと。

（並） 実施計画を提出したときは、速やかにその旨を当該実施計画に記載

された認定臨床研究審査委員会に通知しなければならないこと。

(iii) 多施設共同研究を実施する場合、（ i ）及び（並）の手続は研究代

表医師が行うこと。この場合において、当該研究代表医師は、（ i ) 

による提出をしたときは、速やかに、実施医療機関の管理者に報告す

るとともに、その旨を他の研究責任医師に情報提供しなければならな
し、こと。

(iv) 研究代表医師から情報提供を受けた他の研究責任医師は、速やかに、

当該情報提供の内容を実施医療機関の管理者に報告しなければなら

ないこと。

(v) 実施計画に記載する事項として、法第5条第1項第9号に掲げるも

のは次に掲げる事項とすること。

ア 特定臨床研究についての研究資金等の提供及び特定臨床研究に

用いる医薬品等の製造販売をし、又はしようとする医薬品等製造販
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売業者等の関与に関する事項（法第5条第 1項第7号に規定する事

項を除く。）

イ 審査意見業務を行う認定臨床研究審査委員会の認定番号及び当

該実施計画の審査に関する事項

ウ 説明及び同意に関する事項

エ その他特定臨床研究を実施するに当たって留意すべき事項

(vi) 研究責任医師は、実施計画と研究計画書の整合性を確保しなければ

ならないこと。

② 実施計画を厚生労働大臣に提出する場合の手続（第40条関係）

法第5条第3項の規定により認定臨床研究審査委員会の意見を聴こうと

するときは、次に掲げるところにより行うこと。

( i ) 認定臨床研究審査委員会の意見を聴く際に提出する書類は次に掲げ

るものとすること（既に提出されている当該書類に変更がない場合に

は省略可能。）。

ア実施計画

イ研究計画書

ウ 医薬品等の概要を記載した書類

エ 疾病等が発生した場合の手順書

オ モニタリングの手順書及び作成した場合は監査の手順書

カ 利益相反管理基準及び利益相反管理計画

キ 研究責任医師及び研究分担医師の氏名を記載した文書

ク 統計解析計画書（作成した場合に限る。）

ケ その他認定臨床研究審査委員会が求める書類

（長） 研究責任医師は、認定臨床研究審査委員会の意見を聴いた後に、（ i ) 

に掲げる書類その他実施医療機関の管理者が求める書類を提出して、

当該特定臨床研究の実施の可否について、当該管理者の承認を受けな

1 ければならないこと。

（温） 多施設共同研究を実施する場合、研究代表医師が認定臨床研究審査

委員会に（ i ）による提出を行うこと。また、研究代表医師及び研究

責任医師それぞれがは）の実施医療機関の管理者の承認を受けるこ

と。

③ 実施計画の変更

( i ) 法第6条第1項の規定による変更は、次じ掲げる期限までに行うこ

と。（第41条関係）

ア 特定臨床研究の進捗に関する事項進捗の変更後遅滞なく

イア以外変更前

（註） 法第6条第1項の厚生労働省令で定める軽微な変更は、次に掲げる

ものとすること。（第42条関係）

ア 特定臨床研究に従事する者の氏名の変更（特定臨床研究に従事する

者の変更を伴わないものに限る。）

イ 地域の名称の変更又は地番の変更に伴う変更

④認定臨床研究審査委員会の変更禁止（第44条関係）

研究責任医師は、実施計画を厚生労働大臣に提出した後は、認定臨床研究

審査委員会が廃止された場合その他のやむを得ない事情がある場合を除き、

実施計画に記載されている認定臨床研究審査委員会を変更してはならない
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こと。

⑤ 特定臨床研究の中止の届出（第45条関係）

多施設共同研究を実施する場合、中止届の提出は、研究代表医師が行うも

のとすること。

(3) 特定臨床研究の対象者等に対する説明及び同意（第46条から第 52条まで

関係）

① 特定臨床研究の対象者等に対する説明及び同意事項（第46条関係）

法第9条の厚生労働省令で定める事項は、次に掲げるものとすること。

( i ) 実施する特定臨床研究の名称、当該特定臨床研究の実施について実

施医療機関の管理者の承認を受けている旨及び厚生労働大臣に実施

計画を提出している旨

（並） 実施医療機関の名称並びに研究責任医師の氏名及び職名

(iii) 特定臨床研究の対象者として選定された理由

(iv) 特定臨床研究の実施により予期される利益及び不利益

(v) 特定臨床研究への参加を拒否することは任意である旨

(vi) 同意の撤回に関する事項

(v並） 特定臨床研究への参加を拒否すること又は同意を撤回することによ

り不利益な取扱いを受けない旨

（岨） 特定臨床研究に関する情報公開の方法

(ix) 特定臨床研究の対象者又はその代諾者（以下「特定臨床研究の対象

者等Jという。）の求めに応じて、研究計画書その他の特定臨床研究

の実施に関する資料を入手又は閲覧できる旨及びその入手又は閲覧

の方法

(x) 特定臨床研究の対象者の個人情報の保護に関する事項

（泊） 試料等の保管及び廃棄の方法

（姐） ( 1 ）⑤（ i ）の医薬品等製造販売業者等の関与に関する状況

(xiii) 苦情及び問合せへの対応に関する体制

(xiv) 特定臨床研究の実施に係る費用に関する事項

(xv) 他の治療法の有無及び内容並びに他の治療法により予期される利益

及び不利益との比較

(xvi) 特定臨床研究の実施による健康被害に対する補償及び医療の提供に

関する事項

(xvii) 特定臨床研究の審査意見業務を行う認定臨床研究審査委員会におけ

る審査事項その他当該特定臨床研究に係る認定臨床研究審査委員会に

関する事項

(xviii) その他特定臨床研究の実施に関し必要な事項

② 特定臨床研究の対象者等の同意の取得（第47条関係）

法第9条の厚生労働省令で定めるところにより行う説明及び同意の取得

は、次に掲げるところにより行うもの左すること。

( i ) できる限り平易な表現を用い、文書により行うこと。

（註） 特定臨床研究の対象者が 16歳以上の未成年者（特定臨床研究の対

象者となることについての説明を十分に理解できる能力を有する場

合に限る。以下同じ。）である場合には、当該特定臨床研究の対象者

の同意に加え、当該対象者の代諾者の同意も得ること。
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(iii) 特定臨床研究の対象者が16歳以上の未成年者である場合で、あって、

次のア及びイに掲げる事項が研究計画書に記載され、認定臨床研究審

査委員会の意見を聴いた上で実施医療機関の管理者が承認したとき

は、当該対象者から同意を得ること。

ア 特定臨床研究の対象者の身体又は精神に障害又は負担が生じな

い旨

イ 特定臨床研究の目的及び個人情報の取扱いその他の特定臨床研

究の実施に係る情報を公表し、特定臨床研究の対象者が当該特定臨

床研究に参加することについてその代諾者が拒否できる機会を保

障する旨

③ 特定臨床研究の対象者の同意を得ることが困難な事由（第48条関係）

法第9条の厚生労働省令で定める事由は、次に掲げるものとすること。

( i ) 特定臨床研究の対象者となるべき者が、単独で説明を受け、同意を

与えることが困難である者であること。

（並） 特定臨床研究の対象者となるべき者が 16歳未満の者（( i ）を除

く。）であること。

④ 特定臨床研究の対象者の代諾者（第49条関係）

法第9条の厚生労働省令で定める者は、後見人その他これに準ずる者とす

ること。

⑤ 特定臨床研究を行う場合に説明及び同意が不要な場合等（第 50条関係）

法第9条の厚生労働省令で定めるときは、研究計画書に定めるところによ

り、次に掲げる事項のいずれも満たすと判断した場合とすること。ただし、

当該特定臨床研究を実施した場合には、速やかに、法第9条の規定に基づく
手続を行わなければならないこと。

( i ) 当該特定臨床研究の対象者となるべき者に緊急かっ明白な生命の危

険が生じていること。

（註） その他の治療方法では十分な効果が期待できないこと。

（温） 当該特定臨床研究を実施することにより生命の危険が回避できる可

能性が十分にあると認められること。

(iv) 当該特定臨床研究の対象者となるべき者に対する予測される不利益

が必要な最小限度のものであること。

(v) 代諾者となるべき者と直ちに連絡を取ることができないこと。

なお、研究責任医師は、特定臨床研究の対象者の同意を得ることが困難な

場合で、あっても、当該対象者の理解力に応じた平易な表現で説明を行い、当

該対象者の賛意を得るよう努めなければならないこと。

⑥ 特定臨床研究の対象者の代諾者から同意を得る場合の説明及び同意（第51

条関係）

( i ) ①について、特定臨床研究の対象者の代諾者に対する説明及び同意

について準用すること。

（孟） 研究責任医師は、代諾者の同意を得た場合には、代諾者の同意に関

する記録及び代諾者と特定臨床研究の対象者との関係についての記

録を作成すること。

⑦ 同意の撤回等（第 52条関係）

(. i ) 研究責任医師は、特定臨床研究の対象者等から法第9条に規定する

同意の全部又は一部の撤回又は拒否があった場合には、遅滞なく、当
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該撤回又は拒否の内容に従った措置を講ずるとともに、その旨を当該

特定臨床研究の対象者等に説明すること。ただし、当該措置を講ずる

ことにより、当該特定臨床研究の継続が困難となることその他の理由

がある場合は、この限りでない。

（並） ( i ）により、同意の撤回又は拒否の内容に従った措置を講じない

旨の決定をした場合には、当該特定臨床研究の対象者等に対し、遅滞

なく、その旨を通知すること。

（温） （証）により、当該特定臨床研究の対象者等から求められた措置の

全部又は一部について、その措置をとらない旨を通知する場合は、当

該特定臨床研究の対象者等に対し、その理由を説明するよう努めるこ

と。

(4) 記録の保存（第53条関係）

① 法第12条の厚生労働省令で定める事項は、次に掲げるものとすること。

( i ) 特定臨床研究の対象者を特定する事項

（註） 特定臨床研究の対象者に対する診療及び検査に関する事項

（出） 特定臨床研究への参加に関する事項

(iv) その他特定臨床研究を実施するために必要な事項

② 特定臨床研究を実施する研究責任医師は、当該特定臨床研究が終了した

日から 5年問、法第12条に規定する記録を次に掲げる書類とともに保存

すること。

( i ) 研究計画書、実施計画、特定臨床研究の対象者に対する説明及び

その同意に係る文書、総括報告書その他のこの省令の規定により研

究責任医師が作成した文書又はその写し

（註） 認定臨床研究審査委員会から受け取った審査意見業務に係る文書

(iii) モニタリング及び監査（2. (1）③（証）により監査を実施す

る場合に限る。）に関する文書

(iv) 原資料等（法第 12条及び（ i ）に掲げるものを除く。）

(v) 特定臨床研究の実施に係る契約書（法第 32条の規定により締結

した契約に係るものを除く。）

(vi) 特定臨床研究に用いる医薬品等の概要を記載した文書及び（ 1 ) 

⑥ (iv）・イにより作成又は入手した特定臨床研究に用いる医薬品等

に関する記録（( i ）に掲げるものを除く。）

(vii) (i）から（vi）までのほか、特定臨床研究を実施するために必

要な文書

( 5) 認定臨床研究審査委員会に対する疾病等報告及び不具合報告（第 54条及

び第 55条関係）

① 疾病等報告（第54条関係）

研究責任医師は、特定臨床研究の実施について、次に掲げる事項を知った

ときは、それぞれに定める期間内に実施医療機関の管理者に報告した上で、

認定臨床研究審査委員会に報告しなければならないこと。

なお、多施設共同研究を実施する場合、疾病等報告は研究代表医師が行う

こと。研究責任医師は、疾病等の発生を知ったときは、これを実施医療機関

の管理者に報告した上で、研究代表医師に通知しなければならず、また、そ
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の旨を速やかに他の研究責任医師に情報提供しなければならないこと。この

場合において、当該他の研究責任医師は、速やかに当該情報提供の内容を実

施医療機関の管理者に報告しなければならないこと 0・

( i ) 未承認又は適応外の医薬品等を用いる特定臨床研究

ア 以下の疾病等の発生のうち、未承認又は適応外の医薬品等を用い

る特定臨床研究の実施によるものと疑われるもので、あって予測でき

ないもの 7日

一死亡

二死亡につながるおそれのある疾病等

イ 以下の疾病等の発生のうち、未承認又は適応外の医薬品等を用い

る特定臨床研究の実施によるものと疑われるもの（アに掲げるもの

を除く。） 15日

一死亡

二死亡につながるおそれのある疾病等

ウ 以下の疾病等の発生のうち、未承認又は適応外の医薬品等を用い

る特定臨床研究の実施によるものと疑われるもので、あって予測でき

ないもの（アを除く。） 15日

一 治療のために医療機関への入院又は入院期間の延長が必要と

される疾病等

二障害

三 障害につながるおそれのある疾病等

四 ーから三まで並びに死亡及び死亡につながるおそれのある疾

病等に準じて重篤である疾病等

五後世代における先天性の疾病又は異常

（並） 未承認、文は適応外の医薬品等を用いる特定臨床研究以外の特定臨床

研究

ア 死亡（感染症によるものを除く。）の発生のうち、未承認又は適応

外の医薬品等を用いる特定臨床研究以外の特定臨床研究の実施によ

るものと疑われるもの 15日

イ 以下の疾病等（感染症を除く。以下（並）において同じ。）の発生

のうち、未承認又は適応外の医薬品等を用いる特定臨床研究以外の

特定臨床研究の実施によるものと疑われるもので、あって、かつ、当

該特定臨床研究に用いた医薬品等の添付文書又は容器若しくは被包

に記載された使用上の注意（以下「使用上の注意等Jとしづ。）から
予測することができないもの又は当該医薬品等の使用上の注意等か

ら予測することができるもので、あって、その発生傾向を予測するこ

とができないもの若しくはその発生傾向の変化が保健衛生上の危害

の発生若しくは拡大のおそれを示すもの 15日

一 治療のために医療機関への入院又は入院期間の延長が必要とさ

れる疾病等

二障害

三死亡文は障害につながるおそれのある疾病等

四 死亡又はーから三までに掲げる疾病等に準じて重篤である疾病

等

五後世代における先天性の疾病又は異常
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ウ 未承認又は適応外の医薬品等を用いる特定臨床研究以外の特定臨

床研究の実施によるものと疑われる感染症による疾病等の発生のう

ち、当該医薬品等の使用上の注意等から予測することができないも

の 15日

エ 未承認又は適応外の医薬品等を用いる特定臨床研究以外の特定臨

床研究の実施によるものと疑われる感染症による死亡又はイーから

玉までに掲げる疾病等の発生（ウに係るものを除く。） 15日

オ イーから五までの疾病等の発生のうち、当該特定臨床研究の実施

によるものと疑われるもの（イに掲げるものを除く。） 30日

（出） 特定臨床研究の実施に起因するものと疑われる疾病等の発生（( i ) 

及び（註）に掲げるもの全てを除いたもの） 認定臨床研究審査委員

会への定期報告を行うとき

② 不具合報告（第55条関係）

特定臨床研究を実施する研究責任医師は、当該特定臨床研究に用いる医療

機器又は再生医療等製品の不具合の発生で、あって、当該不具合によって以下

の疾病等が発生するおそれのあるものについて知ったときは、これを知った

日から 30日以内にその旨を実施医療機関の管理者に報告した上で、認定臨

床研究審査委員会に報告すること。

なお、多施設共同研究を実施する場合、不具合報告は研究代表医師が行う

こと。研究責任医師は、疾病等の発生を知ったときは、これを実施医療機関

の管理者に報告した上で、研究代表医師に通知しなければならず、また、そ

の旨を速やかに他の研究責任医師に情報提供しなければならないこと。この

場合において、当該他の研究責任医師は、速やかに当該情報提供の内容を実

施医療機関の管理者に報告しなければならないこと。

( i ) 死亡

は） 死亡につながるおそれのある疾病等

（面） 治療のために医療機関への入院又は入院期間の延長が必要とされる

疾病等

(iv) 障害

(v) 障害につながるおそれのある疾病等

(vl) (iii）から（v）まで、並び、に死亡及び死亡につながるおそれのある

疾病等に準じて重篤である疾病等

(vii) 後世代における先天性の疾病又は異常

( 6) 厚生労働大臣に対する疾病等報告（第 56条関係）

研究責任医師は、特定臨床研究の実施について、次に掲げる事項を知った

ときは、それぞれに定める期間内に厚生労働大臣に報告すること。

① 以下の疾病等の発生のうち、未承認又は適応外の医薬品等を用いる特定

臨床研究の実施によるものと疑われるもので、あって予測できないもの

7日

( i ) 死亡

（註） 死亡につながるおそれのある疾病等

② 以下の疾病等の発生のうち、未承認又は適応外の医薬品等を用いる特定

臨床研究の実施によるものと疑われるもので、あって予測できないもの

15日
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( i ) 治療のために医療機関への入院又は入院期間の延長が必要とされ

る疾病等

障害 ¥, 

障害につながるおそれのある疾病等

（並）

（温）
(iv) ( i ）から（温）まで並びに死亡及び死亡につながるおそれのあ

る疾病等に準じて重篤である疾病等
(v) 後世代における先天性の疾病又は異常

(7) 独立行政法人医薬品医療機器総合機構（以下「機構j という。）に対する

情報提供等（第57条及び第58条関係）

① 厚生労働大臣が機構に提供する情報（第57条関係）

法第16条第2項の厚生労働省令で定める事項は次に掲げるものとする。

( i ) 認定臨床研究審査委員会が当該特定臨床研究に対して過去に述べ

た意見の内容

（垣） 報告徴収又は立入検査により得られた当該特定臨床研究の実施状

況に関する情報

(iii) その他機構による情報の整理のために必要な厚生労働大臣が有す

る情報

② 機構に対する疾病等報告（第58条関係）

研究責任医師は、厚生労働大臣が法第 16条第4項の規定により機構に

情報の整理を行わせる場合においては、（ 5）①の認定臨床研究審査委員

会への疾病等報告と同じ期限までに機構に報告するものとすること。

( 8) 定期報告（第59条及び第60条関係）

①認定臨床研究審査委員会に対する定期報告（第59条関係）

( i ) 定期報告における報告事項

研究責任医師は、特定臨床研究の実施状況について、実施計画に記

載された特定臨床研究ごとに、次に掲げる事項について、当該実施計

画に記載された認定臨床研究審査委員会に報告しなければならない。

ア 特定臨床研究に参加した特定臨床研究の対象者の数

イ 特定臨床研究に係る疾病等の発生状況及びその後の経過

ウ 特定臨床研究に係るこの省令又は研究計画書に対する不適合の

発生状況及びその後の対応

エ 特定臨床研究の安全性及び

オ特定臨床研究に対する（ 1 ）⑤（ i ）の医薬品等製造販売業者等

の関与に関する事項

（註） 定期報告の時期

認定臨床研究審査委員会への定期報告は、原則として、実施計画を

厚生労働大臣に提出した日から起算して、 1年ごとに、当該期間満了

後2月以内に行わなければならないこと。

(iii) 定期報告における審査意見業務

認定臨床研究審査委員会は、定期報告を受けた場合には、当該特定

臨床研究の継続の適否について、意見を述べなければならないこと。

(iv) 多施設共同研究を実施する場合、定期報告は、研究代表医師が行う

こと。
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(v) 研究代表医師は、認定臨床研究審査委員会の定期報告を行ったとき

は、その旨を、速やかに、他の研究責任医師に情報提供しなければな

らないこと。この場合において、当該他の研究責任医師は、速やかに、

当該情報提供の内容を実施医療機関の管理者に報告しなければなら

ないこと。

② 厚生労働大臣に対する定期報告（第60条関係）

( i ) 定期報告における報告事項

研究責任医師は、特定臨床研究の実施状況について、実施計画に記

載された特定臨床研究ごとに、以下の事項について厚生労働大臣に報

告しなければならないこと。

ア 実施計画に記載されている認定臨床研究審査委員会の名称

イ 認定臨床研究審査委員会による当該特定臨床研究の継続の適否

ウ 特定臨床研究に参加した特定臨床研究の対象者の数

（並） 定期報告の時期

厚生労働大臣への定期報告は、認定臨床研究審査委員会が意見を述

べた日から起算して、 1月以内に行わなければならないこと。

（温） 多施設共同研究を実施する場合、定期報告は、研究代表医師が行う

こと。

( 9) 秘密保持義務（第 61条関係）

臨床研究に従事する者又は臨床研究に従事する者で、あった者は、臨床研究

の実施に関して知り得た秘密（法第 11条に規定するものを除く。）について

も、法第 11条の規定に準じて必要な措置を講ずるよう努めなければならな
し、こと。

(10) 既存試料等が臨床研究に利用される者の記録の作成及び保存等（第 62条

関係）

( i ) 研究責任医師は、既存試料等が臨床研究に利用される者の記録の作

成及び保存をする場合は、法第 12条の規定に準じて、必要な措置を

講じるよう努めなけ斗ばならないこと。

（註） 実施医療機関の管理者は、研究責任医師が記録の作成及び保存に関

する義務を履行するために、必要な協力をしなければならないこと。

(11) 特定臨床研究以外の臨床研究を実施する場合に講ずべき措置（第 63条関

係）

特定臨床研究以外の臨床研究を実施する研究責任医師は、法第 21条の規

定に基づき、当該臨床研究の実施に関する計画を作成し、認定臨床研究審査

委員会の意見を聴いた場合は、臨床研究を中止した場合の認定臨床研究審査

委員会への通知並びに認定臨床研究審査委員会への疾病等報告、不具合報告

及び定期報告について、特定臨床研究を実施する研究責任医師が遵守しなけ

ればならない規定に準じて、必要な措置を講ずるよう努めなければならない

こと。

3.認定臨床研究審査委員会

( 1) 臨床研究審査委員会を設置できる団体（第64条関係）
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、
' ' 

① 法第 23条第1項の厚生労働省令で定める団体は次に掲げる団体とするこ

と。

( i ) 医学医術に関する学術団体、一般社団法人、一般財団法人及び特定

非営利活動法人

（並） 医療の提供又は臨床研究・治験を支援する独立行政法人

（出） 医療機関を有する学校法人、国立大学法人及び地方独立行政法人

② 臨床研究審査委員会を①（ i ）に掲げる団体が設置する場合は、当該者は

次の要件を満たすものでなければならないこと。

( i ) 定款その他これに準ずるものにおいて、臨床研究審査委員会を設置

する旨の定めがあること。

（並） その役員（いかなる名称によるかを問わず、これと同等以上の職権

又は支配力を有する者を含む。（温）において同じ。）のうちに医師、

歯科医師、薬剤師、看護師その他の医療関係者が含まれていること。

（温） その役員に占める次に掲げる者の割合が、それぞれ3分の 1以下で

あること。

ア 特定の医療機関の職員その他の当該医療機関と密接な関係を有

する者

イ 特定の法人の役員又は職員その他の当該法人と密接な関係を有

する者

(iv) 臨床研究審査委員会の設置及び運営に関する業務を適確に遂行する

に足りる財産的基礎を有していること。

(v) 財産目録、貸借対照表、損益計算書、事業報告書その他の財務に関

する書類をその事務所に備えて置き、一般の閲覧に供していること。、

(vi) その他臨床研究審査委員会の業務の公正かっ適正な遂行を損なうお

それがないこと。

(2) 臨床研究審査委員会の認定の申請（第65条関係）

①認定を受ける場合の申請書

法第 23条第2項第5号の厚生労働省令で定める事項は、臨床研究審査

委員会の所在地及び連絡先とすること。

② 申請書の添付書類

法第 23条第3項の厚生労働省令で定める事項は次に掲げるものとする

ニと。
( i ) 業務規程

（引 委員会を設置する者に関する証明書類

(iii) 委員の略歴

上記の他、（ 1 ）①（ i ）の団体が申請する場合には、臨床研究審査委

員会を設置することを定めた定款、財産的基礎を有する証明書等を提出す

ること。

( 3) 臨床研究審査委員会の認定要件（第66条関係）

① 臨床研究審査委員会の体制整備

法第 23条第4項第1号の厚生労働省令で定める体制は、次に掲げるも

のとすること。

( i ) 委員長を置くこと。
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（並） 次に掲げる者から構成されること。

ア 医学又は医療の専門家

イ 臨床研究の対象者の保護及び医学又は医療分野における人権の

尊重に関して理解のある法律に関する専門家又は生命倫理に関す

る識見を有する者

ウ 上記以外の一般の立場の者

（温） 委員が5名以上であること。

(iv) 男性及び女性がそれぞれ1名以上含まれていること。

(v) 同ーの医療機関（当該医療機関と密接な関係を有するものを含む。）

に所属している者が半数未満であること。

（対） 臨床研究審査委員会を設置する者の所属機関に属しない者が2名
以上含まれていること。

(vii) 審査意見業務を継続的に行うことができる体制を有すること。

（吋i) 苦情及び問合せを受け付けるための窓口を設置していること。

（江） 運営に関する事務を行う者が4名以上であること。

② 業務規程において定める事項

( i ) 審査意見業務の実施方法に関する事項

ア 審査意見業務に関して徴収する手数料

イ 審査意見業務を依頼する研究責任医師又は医薬品等製造販売

業者等と密接な関係を有している委員及び技術専門員（審査意見

業務の対象となる疾患領域の専門家及び毒性学、薬力学、薬物動

態学等の専門的な知識を有する臨床薬理学の専門家、生物統計の

専門家その他の臨床研究の特色に応じた専門家をいう。以下同

じ。）の関与に関する事項

ウ 疾病等の報告を受けた場合の手続に関する事項

エ 緊急又は簡便に審査を行う場合の手続に関する事項

オ アからエまでのほか、審査意見業務の実施の方法に関する事項

（邑） 審査意見業務の過程に関する記録（議事録等）の作成及びその保

存方法に関する事項、秘密保護に関する事項

(iii) 業務規程等及び運営に関する情報の公表に関する事項

（お） 認定臨床研究審査委員会を廃止する場合の手続に関する事項

(v) 苦情及び問合せの対応の手順その他の必要な体制の整備

(vi) 臨床研究審査委員会の委員、技術専門員及び運営に関する事務を

行う者（以下「委員等Jという。）の教育又は研修に関する事項

(vii) (i）から（vi）までのほか、独立した公正な立場における審査

意見業務を行うために必要な事項

③審査意見業務の適切な実施のための基準

法第 23条第4項第3号の厚生労働省令で定める基準は、次のとおりと

すること。

( i ) 審査意見業務を行う順及び内容について、審査意見業務を依頼す

る者にかかわらず公正な運営を行うこと。

（註） 活動の自由及び独立が保障されていること。

（温） 審査意見業務の透明性を確保するため、業務規程、委員名簿その

他臨床研究審査委員会の認定に関する事項及び審査意見業務の過

程に関する記録について、厚生労働省が整備するデータベースに記
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録することにより公表すること。ただし、次に掲げる事項について

は、当該事項を公表したものとみなす。

臨床研究審査委員会の認定の申請書、認定臨床研究審査委員会

の変更の認定の申請書若しくは認定臨床研究審査委員会の更新

の申請書文は認定臨床研究審査委員会の変更の届書に記載され

た事項

当該申請書又は当該届書に添付された書類に記載された事項

(iv) 年 12回以上定期的な開催が予定されていること。

( v) 法第 26条第2項の規定による有効期間の更新を受ける場合にあ

つては、年11回以上開催していること。

(4) 臨床研究審査委員会の認定の欠格事由（第68条関係）

法第 24条第3号の厚生労働省令で定める認定の取消しに該当しないこと

とすることが相当であると認められるものは、厚生労働大臣が報告命令等の

権限を適切に行使し、当該認定の取消しの処分の理由となった事実及び当該

事実の発生を防止するための認定委員会設置者の審査意見業務の実施体制

の整備についての取組の状況その他の当該事実に関して当該認定委員会設

置者が有していた責任の程度を確認した結果、当該認定委員会設置者が当該

認定の取消しの理由となった事実について組織的に関与していると認めら

れない場合に係るものとすること。

( 5) 軽微な変更の範囲（第 70条から第72条まで関係）

① 法第 25条第1項の厚生労働省令で定める軽微な変更は次に掲げるものと

すること。（第70条関係）

( i ) 委員の氏名の変更で、あって、委員の変更を伴わないもの

（並） 委員の職業の変更で、あって、委員の構成要件を満たさなくなるもの

以外のもの

(iii) 委員の減員に関する変更で、あって、（3）①の委員の構成要件を満

たさなくなるもの以外のもの

(iv) その他審査意見業務の適正な実施に支障を及ぼすおそれのないもの

② 法第 25条第4項の厚生労働省令で定める軽微な変更は、次に掲げるもの

とすること。（第72条関係）

( i ) 地域の名称の変更又は地番の変更に伴う変更

（註） 委員の略歴の追加に関する変更

(iii) 臨床研究審査委員会を設置する旨の定めをした定款等の変更で、あっ

て、法令の制定・改廃に伴い当然必要とされる規定の整理や用語の整

理等の形式的な変更

( 6) 認定臨床研究審査委員会の廃止後の手続（第78条関係）

① 認定委員会設置者は、その設置する認定臨床研究審査委員会を廃止した

ときは、速やかに、その旨を当該認定臨床研究審査委員会に実施計画を提

出していた研究責任医師に通知しなければならないこと。

②認定委員会設置者は、委員会に実施計画を提出していた研究責任医師に対

し、当該特定臨床研究の実施に影響を及ぼさないよう、他の認定臨床研究審

査委員会を紹介することその他の適切な措置を講じなければならないこと。
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( 7) 認定臨床研究審査委員会の審査意見業務（第80条関係）

①認定臨床研究審査委員会の成立要件

認定臨床研究審査委員会が審査意見業務を行う場合には、（3）①（並）

から（vi）までの要件を満たさなければならないこと。

② 技術専門員からの評価書の確認

( i ) 認定臨床研究審査委員会は、実施計画の新規審査を行うに当たって

は、技術専門員からの評価書を確認しなければならないこと。

（員） ( i ）以外の審査意見業務を行うに当たっては、必要に応じ、技術

専門員から意見を聴かなければならないこと。

③ 緊急又は簡便に審査を行う場合の審査方法

( i ) 認定臨床研究審査委員会は、審査意見業務の対象となるものが、臨

床研究の実施に重要な影響を与えないものである場合で、あって、当該

認定臨床研究審査委員会の指示に従って対応するものである場合に

は、①及び②にかかわらず、業務規程に定める方法により、これを行

うことができること。

（並） 認定臨床研究審査委員会は、法第 23条第1項第2号又は第4号に
規定する業務を行う場合で、あって、臨床研究の対象者の保護の観点か

ら緊急に当該臨床研究の中止その他の措置を講ずる必要がある場合

には、①及び②（並）にかかわらず、業務規程に定める方法により、

委員長及び委員長が指名する委員による審査意見業務を行い、結論を

得ることができる。この場合において、後日、委員出席による委員会

において結論を得なければならないこと。

( 8) 審査意見業務への関与（第81条関係）

次に掲げる委員又は技術専門員は、審査意見業務に参加してはならないこ

と。ただし、②又は③に該当する委員又は技術専門員については、認定臨床

研究審査委員会の求めに応じて、意見を述べることを妨げない。

① 審査意見業務の対象となる実施計画の研究責任医師又は研究分担医師

である者

② 審査意見業務の対象となる実施計画の研究責任医師と

同一の医療機関の診療科に属する者又は

過去1年以内に多施設で実施する共同研究（特定臨床研究及び医師

主導治験に該当するものに限る。）を実施していた者

③ 審査意見業務を依頼した研究責任医師が属する医療機関の管理者

④ ①から③までのほか、審査意見業務を依頼した研究責任医師又は審査意

見業務の対象となる特定臨床研究に関与する医薬品等製造販売業者等と

密接な関係を有している者で、あって、当該審査意見業務に参加することが

適切でない者

( 9) 認定臨床研究審査委員会の結論（第82条関係）

認定臨床研究審査委員会における審査意見業務に係る結論を得るに当た

っては、出席委員全員から意見を聴いた上で、原則として、出席委員の全員

一致をもって行うよう努めなければならないこと。ただし、委員会において
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議論を尽くしても、出席委員全員の意見が一致しないときは、出席委員の過

半数の同意を得た意見を当該委員会の結論とすることができること。

(10) 帳簿の備付け等（第83条及び第85条関係）

① 帳簿の備付け（第83条関係）

臨床研究審査委員会の認定を受けた者（以下「認定委員会設置者Jという。）

は、審査意見業務に関する事項を記録するための帳簿を備え、最終の記載の

日から 5年間、保存すること。

② 審議の過程に関する記録等の保存（第85条関係）

( i ) 認定委員会設置者は、当該認定臨床研究審査委員会における審査意

見業務の過程に関する記録を作成すること。

（並） 認定委員会設置者は、審査意見業務に係る実施計画その他の審査意

見業務を行うために研究責任医師から提出された書類、審査意見業務

の過程に関する記録及び認定臨床研究審査委員会の結論を審査意見

業務に係る実施計画を提出した研究責任医師に通知した文書の写し

を、当該実施計画に係る特定臨床研究が終了した日から 5年間保存す

ること。

(iii) 臨床研究審査委員会の認定申請の際の申請書及びその添付書類、業

務規程並びに委員名簿を、当該認定臨床研究審査委員会の廃止後5年

間保存すること。

(11) 委員等の教育文は研修（第84条関係）

認定委員会設置者は、年1回以上、委員等に対し、教育又は研修を受けさ

せなければならないこと。ただし、委員等が既に当該認定委員会設置者が実

施する教育又は研修と同等の教育又は研修を受けていることが確認できる

場合は、この限りでない。

(12) 運営に関する情報の公表（第86条関係）

認定委員会設置者は、研究責任医師が、認定臨床研究審査委員会に関する

情報を容易に収集し、効率的に審査意見業務を依頼することができるよう、

認定臨床研究審査委員会の審査手数料、開催日程及び受付状況を公表するこ

と。

(13) 臨床研究（特定臨床研究を除く。）に係る認定臨床研究審査委員会の業務

（第87条関係）

認定臨床研究審査委員会は、法第 21条の規定により臨床研究の実施に関

する計画に係る意見を求められ、これに応じた場合には、審査意見業務に準

じて法第 23条第1項各号に掲げる業務と同様の業務を行うよう努めなけれ

ばならないこと。

4.臨床研究に関する資金等の提供

( 1 ) 契約で定める事項（第88条関係）

法第 32条の厚生労働省令で定める事項は、次に掲げるものとすること。

①契約を締結した年月日

② 特定臨床研究の実施期間
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③ 研究資金等の提供を行う医薬品等製造販売業者又はその特殊関係者の名

称及び所在地並びに実施医療機関の名称及び所在地

④研究責任医師及び研究代表医師の氏名

⑤研究資金等の支払いの時期

⑥ 法第 33条に定める研究資金等の提供に関する情報等の公表に関する事項

⑦ 特定臨床研究の成果の取扱いに関する事項

③ 医薬品等の副作用、有効性及び安全性に関する情報の提供に関する事項

⑨厚生労働省が整備するデータベースへの記録による公表に関する事項

⑩ 特定臨床研究の対象者に健康被害が生じた場合の補償及び医療の提供に

関する事項

⑪利益相反管理基準及び利益相反管理計画の作成等に関する事項

⑫ 研究の管理等を行う団体における実施医療機関に対する研究資金等の提

供に係る情報の提供に関する事項（当該団体と契約を締結する場合に限る。）

⑬ その他研究資金等の提供に必要な事項

(2) 研究資金等の提供に関する情報等の公表

① 特定臨床研究を実施する者と特殊の関係のある者（第 89条関係）

法第 33条の厚生労働省令で定める特殊の関係のある者は、次に掲げるも

のとすること。

( i ) 特定臨床研究を実施する研究責任医師が所属する以下の機関

ア医療機関

イ 大学（学部、研究科、大学院、大学院の研究科及び大学附置の研究

所を含む。）その他の研究機関

ウ 一般社団法人、一般財団法人及び特定非営利活動法人等

（並） 研究の管理等を行う団体（研究資金等の管理をする団体、臨床研究

の支援や受託、複数の実施医療機関の事務を統括管理する団体）

②公表する’情報（第90条関係）

法第33条の厚生労働省令で定める情報は、（ i ）から（iii）までに掲げる

ものごとにそれぞれに定める事項とすること。

( i ) 研究資金等（研究の管理等を行う団体が実施医療機関に提供した研

究資金等を含む。）

（公表事項）

ア 厚生労働省が整備するデータベースに記録される識別番号

イ提供先

ウ 実施霞療機関

エ 各特定臨床研究における研究の管理等を行う団体及び実施医療機

関ごとの契約件数

オ 各特定臨床研究における研究の管理等を行う団体及び実施医療機

関ごとの研究資金等の総額

（註） 寄附金（特定臨床研究の実施期間・終了後2年以内に研究責任医師

が所属する機関に提供したものを含み、特定臨床研究を実施する研究

責任医師に提供されないことが確実であると認められるものを除く。）

（公表事項）

ア提供先

イ 提供先ごとの契約件数
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ワ 提供先ごとの提供総額
（出） 原稿執筆及び講演その他の業務に対する報酬｜（特定臨床研究の実施

期間・終了後2年以内に研究責任医師に提供したものを含む。）

（公表事項）

ア 業務を行う研究責任医師の氏名

イ 研究責任医師ごとの業務件数

ワ 研究責任医師ごとの業務に対する報酬の総額
③公表時期（第91条関係）

( i ) 法第 33条による公表は、毎事業年度終了後1年以内に行わなけれ

ばならないこと。

（並） 公表する期間は、公表後5年間とすること。

5.その他

厚生労働大臣への提出書類のうち、電磁的記録媒体によって代えることがで、きる

もの及び法において作成及び保存が義務付けられているもののうち、電磁的記録に

よって代えることができるものを定めるほか、所要の措置を講ずること。（第92条

から第96条まで及び附則第6条関係）

6.経過措置

( 1) 法の施行の際現に特定臨床研究を実施する研究責任医師が実施する当該特

定臨床研究の実施計画についての法第 23条第1項第1号の規定による審査

意見業務（法第6条第2項において準用する法第5条第3項の規定により意

見を求められた場合を除く。）の審査については、書面により行うことがで

きること。（附則第2条関係）
( 2) 医薬品等製造販売業者等の研究資金等の提供に関する情報等の公表につい

ては、平成 30年 10月1日以後に開始する事業年度から適用すること。（附

則第3条関係）

28 

全日本病院協会　医療行政情報 
https://www.ajha.or.jp/topics/admininfo/



別記団体の長殿

医政経発 0228第 3号

医政研発 0228第 3号

平成 30年 2月 28日

厚生労働省医政局経済課長

（公印省略）

厚生労働省医政局研究開発振興課長

（公印省略）

臨床研究法施行規則の施行等について

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、貴下回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）

独立行政法人国立病院機構

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ー

国立研究開発法人 国立精神・神経医療研究センタ一

国立研究開発法人 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一

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

日本医療研究開発機構

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 日本病院薬剤師会

公益社団法人 日本銀灸師会

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
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公益社団法人 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

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

社会福祉法人思賜財団済生会

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

日本歯科医学会

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

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

米国医療機器・ IVD工業会

欧州ビジネス協会医療機器委員会

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

経済産業省商務情報政策局生物化学産業課
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I ；都道府県j
各｜イ保健所設置市l 衛生主管部（局）長殿
い特別区.1. 

Jjlj 紙

医政経発 0228第 1号

医政研発 0228第 1号

平成 30年 2月 28日

厚生労働省医政局経済課長

（公印省略）

厚生労働省医政局研究開発振興課長

（公印省略）

臨床研究法施行規則の施行等について

今般、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。）が平成 30年

2月 28日付けで公布され、臨床研究法（平成 29年法律第 16号。以下「法j という。）と併せて、同

年4月1日から施行される予定です。

これらの趣旨、内容等については下記のとおりですので、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。

記

1.法第 1章関係

( 1 ）規則第1条関係

① 「原資料j とは、臨床研究の対象者に対する医薬品等の投与及び診療により得られた臨床所

見、観察その他の活動に関する元の記録やデータをいう。

② 「手順書j とは、臨床研究に係る各々の業務が恒常的に、かっ適切に実施されるよう手順を

定めた文書をいう。

( 2）法第2条第1項関係

① 「医薬品等を人に対して用いるJとは、医薬品、医療機器又は再生匿療等製品を人に対して

投与又は使用する行為のうち、医行為に該当するものを行うことをいう。

なお、医行為とは、「医師法第17条、歯科医師法第17条及び保健師助産師看護師法第31条の解守

釈について（通知）J （平成17年7月16日付け医政発第0726005号厚生労働省医政局長通知）にお

ける医行為をいう。

② 「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Jとは、医薬品等の有効性又は安全性を明らかにする目的で、当該医薬品等を人に対し

て投与又は使用することにより行う研究をいう。

( 3）規則第2条第1号関係

規則第2条第 1号に規定する研究は、いわゆる「観察研究j をいう。
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2.法第2章関係、

( 1 ）規則第9条関係

これらの基本理念は、人を対象とする臨床研究の歴史的経緯を踏まえ、臨床研究の対象となる者

の人権の尊重に関する国内外の研究倫理ガイドライン等の諸原則を整理し、臨床研究のプロセスに

応じて示したものである。

( 2）規則第10条関係

医薬品等製造販売業者等が提案する臨床研究を研究責任医師が受託して行う場合であっても、当

該臨床研究が実施医療機関における医行為を前提とした診療行為の上に実施されるものであること

に鑑み、責任の主体は実施医療機関に所属する研究責任医師にあるロ

( 3）規則第10条第1項関係

研究責任医師及び研究分担医師は、求められる責務に応じて当該臨床研究を適正に実施すること

ができるよう、研究に関する倫理並びに研究の実施に必要な研究手法等の知識及び技術に関して、

十分な教育及び訓練を受けていなければならないこと。

(4）規則第10条第2項関係

① 「倫理的及び科学的観点から十分に検討Jとは、規則第9条の基本理念に基づき検討するこ

とをいう。

② 「科学的文献その他の関連する情報Jとしては、例えば、研究論文や学術集会の発表が挙げ

られる。「十分な実験の結果jとしては、例えば、未承認、薬における投与される医薬品等の品質、

毒性及び薬理作用に関寸る試験等が挙げられ、当該医薬品等の安全性や妥当性について、その

時点で、の科学的水準に基づき検討すること。

( 5）規則第10条第4項関係

研究責任医師は、対象者に配慮し、研究分担医師や当該臨床研究に従事する者による規則及び研

究計画書の遵守を図ると左もに、臨床研究の進捗管理や監督、疾病等や不適合の把握及び報告並び

に当該臨床研究に従事する者に対する適時な情報共有を行うこと。また、疾病等や重大な不適合が

発生した場合は、再発防止策を講じ、研究分担医師や当該臨床研究に従事する者に周知するととも

に、再発防止の徹底を図ること。

( 6）規則第11条第1項関係

「臨床研究の適正な実施を確保するために必要な措置Jとして、実施医療機関の管理者は、

定期的に臨床研究に従事する者の教育又は研修の機会を確保すること。その際、外部機関が実

施する教育、研修等への参加の機会を確保することでも差し支えない。

( 7）規則第12条第1項関係

① 研究責任医師は、各実施医療機関の臨床研究の実施の責務を担うこと。

② 研究代表医師は、研究責任医師を代表して認定臨床研究審査委員会へ申請書等の提出、疾病

等報告等の情報共有等の手続を行うこと。研究代表医師の選出方法や他の研究責任医師との役

割分担については、当該臨床研究の研究責任匿師間で決定して差し支えないが、その場合であ

っても、それぞれの研究責任医師が自身の実施医療機関における臨床研究の責務を有すること。

( 8）規則第12条第2項関係

① 情報共有の主な目的は、再発防止策の周知等を通じて、臨床研究の対象者の安全性を確保す
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るためである。

② 「関連する必要な情報j とは、疾病等報告、不適合の報告、モニタリングや監査の報告書等

において、臨床研究を実施する上で共有すべき必要な情報をいう。

(9）規則第13条第2項関係

① 「疾病等j とは、特定臨床研究の実施に起因するものと疑われる疾病、障害若しくは死亡又

は感染症に加え、臨床検査値の異常や諸症状を含む。

② 手順書には、当該臨床研究に従事する者が、疾病等を知り得た医師から研究責任医師や研究

代表医師への報告の流れ、重篤か否かの評価の方法等が含まれていること。なお、手順書に記

載すべき内容を研究計画書に記載する場合は、別途手順書の作成は要しない。

(10）規則第14条関係

① 規則第14条に規定する研究計画書の記載事項は、臨床研究の内容に応じて記載することとし

て差し支えない。

② 研究計画書には、研究の標題、それを特定する番号及び作成日を記載すること。改訂が行わ

れた場合には、改訂番号及び改訂日を記載すること。改訂に当たっては、当該改訂後の研究計

画書を施行する日を指定し、認定臨床研究審査委員会の承認を受けることとし、全ての実施医

療機関において当該施行日以降、改訂後の研究計画書に基づき研究を実施すること。改訂番号

の管理方法について疑義が生じた場合には、認定臨床研究審査委員会の意見を聴くこと。

(11）規則第14条第1号から第18号まで関係

① 「臨床研究の実施体制j は、次に掲げるものを含むこと。なお、認、定臨床研究審査委員会の

審査の効率性の観点から、未承認又は適応外の医薬品等を用いた臨床研究において、実施医療

機関が追加される可能性がある場合には、当該臨床研究を実施できる実施医療機関の要件を記

載するよう努めること。

（ア）研究責任医師の氏名及び職名、並びに医療機関の所在地及び連絡先

（イ）データマネジメント、統計解析、モニタリング及び監査に関する責任者、研究・開発計画

支援担当者、調整管理実務担当者、研究代表医師並びに研究責任医師以外の研究を総括する

者の氏名、職名及び連絡先

注1 「研究・開発計画支援担当者j とは、研究全体の方向性を明確にし、着想から戦略策

定、成果の公表（又は実用化）までの一連のプロセスの効率的な計画・運営と、必要な

複数の臨床研究及び基礎研究等の最適化を支援する者であって、臨床薬理学（特に薬効

評価、研究倫理）、一般的臨床診療あるいは臨床研究関連法令に関する見地から臨床研究

計画（又は開発戦略）に批判的評価を加え、臨床開発計画に基づく最も有効で効率的な

（最適化された）臨床研究計画の基本骨格の作成を支援する者をいう。

注2 「調整管理実務担当者Jとは、臨床研究の計画的かつ効率的な運営管理に関する知識

及び手法に基づき、臨床研究を円滑に運営する者をいう。

注3 「研究代表医師並びに研究責任医師以外の研究を総括する者Jとは、当該臨床研究に

用いる医薬品等の特許権を有する者や当該臨床研究の研究資金等を調達する者等であっ

て、研究を総括する者をいう。

（ウ）その他臨床研究に関連する臨床検査施設並びに医学的及び技術的部門・機関の名称及び所

在地

（エ）開発業務受託機関に業務を委託する場合には、開発業務受託機関の名称及び所在地並びに

委託する業務の内容及び監督方法

② 「臨床研究の背景Jは、当該臨床研究の必要性及び課題設定を明確化する観点から、以下に

掲げる点について、参考文献、根拠データ等に基づき、分かりやすく簡潔に記載すること。

3 

全日本病院協会　医療行政情報 
https://www.ajha.or.jp/topics/admininfo/



（ア）国内外における対象疾患の状況（対象疾患に関する疫学データを含む。）

（イ）これまでに実施されてきた標準治療の経緯及び内容

（ワ）現在の標準治療の内容及び治療成績

（エ）当該臨床研究の必要性につながる、現在の標準治療の課題、不明点等

（オ）当該臨床研究に用いる医薬品等に関する以下の情報

i ）当該医薬品等の名称（一般名及び販売名）

並）投与経路、用法・用量及び投与期間

温）対象集団（年齢層、性別、疾患等）

iv）当該医薬品等の有効性及び安全性に関して、非臨床試験、他の臨床研究等から得られて

いる臨床的に重要な所見

v）当該医薬品等の投与等による利益及び不利益（既知のもの及び可能性のあるもの）

③ 「臨床研究の目的j は、上記②を踏まえ、当該臨床研究の技術的事項（デザイン）の適切性

が判断できるよう、当該臨床研究で明らかにしようとしている点（課題設定）について、分か

りやすく簡潔に記載すること包

④ 「臨床研究の内容j は、上記②及び③を踏まえ、当該臨床研究の技術的事項（デザイン）と

して、以下に掲げる点について、分かりやすく簡潔に記載すること。

（ア）臨床研究中に測定される主要評価項目及び副次評価項目に関する説明

（イ）実施される臨床研究の種類及び手法（例えば、二重盲検、プラセボ対照、群間比較試験等）

の説明並びに臨床研究の手順（段階等を図式化した表示等）

（ウ）臨床研究におけるバイアスを最小限にする又は避けるために取られる無作為化及び盲検化

等の方法の説明

（エ）臨床研究に用いる医薬品等の用法・用量の説明、圏内において製造販売承認等を取得して

いる医薬品等以外の場合は、臨床研究に用いる医薬品等の剤形及び表示に関する記載

表示については、少なくとも、医薬品等の名称、製造番号又は製造記号、医薬品等の管理

に係る事項（保管方法等）について記載すること。

（オ）臨床研究の対象者の参加予定期間及び観察期間（最初の症例を登録したときから臨床研究

の内容に関する事項として記載した全ての評価項目に係るデータの収集を行うための期間が

終了したときまでの期間をいう。以下同じ。）を含む全ての臨床研究の工程と期間の説明

埋込み型医療機器等研究終了後にも配慮が必要なものに関しては、研究終了後のフォロー

アップの内容を明らかにすること。

（カ）臨床研究の一部及び全体の中止規定又は中止基準の説明（個々の症例について安全性確保

の観点から中止すべき関値を設定できる場合又は臨床研究全体として重篤な副作用の発現予

測の観点から中止すべき関値を設定できる場合を含む。）

（キ）プラセボ及び対照薬（臨床研究において評価の対象となる医薬品等と比較する目的で用い

られる医薬品をいう。）を含む臨床研究に用いる医薬品等の管理の手順

臨床研究に用いる未承認の医薬品等を診療に用いる医薬品等と別に管理する必要がある場

合には、その管理場所及び数量、据付け型医療機器の研究終了後の取扱い等を含むこと。

（ク）無作為化の手Ji慎

（ケ）症例報告書に直接記入され、かっ原資料と解すべき内容の特定

⑤ 臨床研究の対象者の選択及び除外並びに中止に関する基準は、科学的根拠に基づき、臨床研

究の対象者の人権保護の観点から臨床研究の目的に応じ、臨床研究の対象者を当該臨床研究の

対象とするととの適否について慎重に検討されなければならないことを明らかにすること。

（ア）選択基準は、臨床研究の有効性が示された場合にその治療を適用することが妥当とみなさ

れる集団を規定する基準であること。対象疾患、年齢、性別、症状、既往疾患、併存疾愚に

関する制限、臨床検査値等による関値、同意能力等を明確に記述するとと。例えば、特定の

遺伝子変異を有する者を臨床研究の対象者として選択する場合にあっては、当該遺伝子変異
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の有無を明記すること。

（イ）除外基準は、選択基準で示される集団に属するが、特定の状況下でリスクが高くなり臨床

研究への参加が倫理的でない、また、臨床研究の有効性・安全性評価に影響を及ぼすと判断

されることを規定する基準であること。

（ウ）中止基準は、いつ、どのようにして臨床研究の対象者の参加を中止とするか、理由を含め

て規定すること。また、中止後、どのようなデータをいっ集めるかも含めて記載すること。

（エ）やむを得ず、同意の能力を欠く者、同意り任意性が損なわれるおそれのある者を臨床研究

の対象者とする場合には、その必然性を記載すること。

（オ）不当で恋意的な基準としないこと。

⑤ 「臨床研究の対象者に対する治療j は、次に掲げるものを含むこと。

（ア）用いられる全ての医薬品等の名称、用法・用量、投与経路、投与期間等の内容（臨床研究

の対象者に対する観察期間及びその後のフォローアップを含む。）及び入院、通院、食事制限

等のスケジュールの内容

（イ）臨床研究実施前及び臨床研究実施中に許容される治療法（緊急時の治療を含む。）及び禁止

される治療法

（ウ）臨床研究の対象者への医薬品の投与等、その他の取り決め事項の遵守状況を確認する手順

⑦ 「有効性の評価Jは、次に掲げるものを含むこと。
（ア）有効性評価指標の特定

（イ）有効性評価指標に関する評価、記録及び解析の方法並びにそれらの実施時期

③ 「安全性の評価Jは、次に掲げるものを含むこと。

（ア）安全性評価指標の特定

（イ）安全性評価指標に関する評価、記録及び解析の方法並びにそれらの実施時期

（ウ）疾病等の情報収集、記録及び報告に関する手順（研究責任医師が研究代表医師に報告すベ

き重要な疾病等及び臨床検査の異常値の特定並びに報告の要件及び期眼を含む。）

（エ）疾病等発生後の臨床研究の対象者の観察期間

⑨ 「統計的な解析Jは、結果の解釈に関わる主たる解析方法について、統計解析計画書を作成

した場合であっても、次に掲げるものを記載すること。

（ア）中間解析を行う場合には実施される統計解析手法の説明（計画された中間解析の時期を含

む。）

（イ）計画された登録症例数並びに臨床研究の検出力及び臨床上の理由からの考察を含む症例数

設定の根拠

なお、多施設共同研究においては、各実施医療機関の登録症例数を特定すること。

（ウ）用いられる有意水準

（エ）臨床研究の中止基準（登録症例数が実施予定症例数に達しない時点で、臨床研究の目的、

内容等に鑑み、明らかに有効又は無効で、あることが判定できる場合等）

（オ）欠落、不採用及び異常データの取扱いの手順

（カ）当初の統計的な解析計画を変更する場合の手順

当初の統計的な解析計画からの変更がある場合は、研究計画書又は統計解析計画書を改訂

し、臨床研究の総括報告書においても説明すること。

（キ）解析の対象となる臨床研究の対象者の選択（無作為割り付けを受けた全症例、被験薬投与

を受けた全症例、全適格例、評価可能症例等）

⑩ 「原資料等（臨床研究により得られたデータその他の記録であって、法第32条の規定により

締結した契約の内容を含む。）の閲覧jについて、研究責任医師は、研究計画書又は別の合意文

書中に、研究責任医師及び実施医療機関が、臨床研究に関連するモニタリング、監査並びに認

定臨床研究審査委員会及び規制当局の調査の際に、原資料等の全ての臨床研究関連記録を直接

閲覧に供すべき旨を記載すること。
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⑪ 「品質管理及び品質保証j は、次に掲げるものを含むこと。

（ア）モニタリングの方法

モニタリングの方法については、（17）規則 17条関係を参照すること。

（イ）監査の方法（監査を実施する場合）

監査の実施の必要性及び方法については、 (18）規則第四条関係を参照すること。

⑫ 「倫理的な配慮Jは、次に掲げるものを含むこと。

（ア）当該臨床研究において、臨床研究の対象者に生じる利益及び負担並びに予測される不利益、

これらの総合的評価並びに当該負担及び不利益を最小化する対策の倫理的背景や理由

（イ）研究の実施に伴い、臨床研究の対象者の健康又は子孫に受け継がれ得る遺伝的特徴等に関

する重要な知見が得られる可能性がある場合には、臨床研究の対象者に係る研究結果（偶発

的所見を含む。）の取扱い

⑬ 「記録（データを含む。）の取扱い及び保存に関する事項Jは、次に掲げるものを含むこと。

（ア）利用目的に、他機関に試料・情報を提供することが含まれる場合にはその旨（ゲノムデー

タを取得する場合はその旨）

（イ）試料・情報（臨床研究に用いられる情報に係る資料を含む。）の保管及び廃棄の方法

⑭ 「臨床研究の実施に係る金銭の支払及び補償Jは、次に掲げるものを含むこと。

（ア）保険への加入の有無とその内容

（イ）保険以外の補償の有無とその内容

⑮ 「臨床研究に関する情報の公表Jは、次に掲げるものを含むこと。

（ア）厚生労働省が整備するデータベース（以下「jRCTJ (Japan Registry of Clinical Trials) 

という 0）に記録し、公表する旨

（イ）資金提供を受けた医薬品等製造販売業者等と臨床研究の結果に関する公表内容及び時期に

関する取り決めがある場合にはその内容

⑮ 当該臨床研究の開始から終了の予定日を記載すること。

⑪ 「臨床研究の対象者に対する説明及びその同意（これらに用いる様式を含む。）Jの記載に当

たっては、次に掲げる事項に留意すること。

（ア）説明文書及び同意文書の様式は、ーの研究計画書についてーの様式とすること。なお、多

施設共同研究の様式にあっては、各実施医療機関の臨床研究の対象者に対する説明及びその

同意に関する記載内容が一致するよう実施医療機関ごとに固有の事項（研究責任医師名や相

談窓口の連絡先等）以外の共通する事項を記載すること。

（イ）様式は、研究計画書の本文に記載するのではなく、別紙として差し支えない。

（ウ）説明文書及び同意文書の様式には、規則第46条に規定する事項を含むこと。

（エ）様式の改訂が行われた場合には、研究計画書の改訂番号とは別の改訂番号及び改訂日を記

載すること。

（オ）（ウ）以外に、次に掲げる事項を含むこと。

i ）インフォームド・コンセントを得る手続等

量）代諾者の特定や選定方針等（必要時）

iii）インフォームド・アセントを得る場合の手続

投）予期される全ての利益と不利益の記載

不利益のうち副作帰等の種類が多い場合には、様式の別紙として差し支えない。

v）臨床研究の対象者から取得された試料・情報について、臨床研究の対象者等から同意を

得る時点では特定されない将来の研究のために用いられる可能性又は他の研究機関に提供

する可能性がある場合には、その旨と同意を得る時点において想定される内容

（カ）臨床研究の対象者となるべき者又は代諾者となるべき者及び立会人が理解できるよう、平

易な言葉を用いるとと。

（キ）説明文書及びその同意文書は一体化した文書又は一式の文書とすることが望ましい。
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（ク）説明文書及びその同意文書の版管理を適切に行うこと。

（ケ）研究への参加の継続について臨床研究の対象者又は代諾者の意思に影響を与える可能性の

ある情報が得られたときは、速やかに説明文書を改訂すること。

⑮ 「臨床研究の適正な実施のために必要な事項j は、次に掲げるものを含むこと。

（ア）規則第21条各号に規定する関与の有無とその内容

（イ）規則第50条の規定による臨床研究を実施しようとする場合には、同条に掲げる要件の全て

を満たしていることについて判断する方法

⑮ 医療機器に係る臨床研究のうち、以下の全ての事項を満たす臨床研究については、厳格には

被験医療機器が変化しており、同一の医療機器とはいえないものの 一連の医療機器としてー

の研究計画書に以下に掲げる全ての事項が記載されていることをもって、一連の医療機器の評

価を行う臨床研究として、ーの研究計画書により研究を実施して差し支えない。

このような研究を実施する場合には、研究計画中に以下の事項の全てを満たすように記載す

ること。

（ア）対象となる医療機器の構造・原材料又はその両方を変化させることにより、構造・原材料

の最適化を図ることを目的とする研究デザインとなっていること。 ｛ 

（イ）最適化を行うに際し変化させる範囲（変更範囲： designspace）については、その変化の

意閣に応じた適切な範囲を設定し、当該範囲内における変化が臨床研究の対象者に対する安

全性に明らかな変化を生じないことが科学的に検証されていること。

（ウ）一連の変更した医療機器を臨床研究の対象者に適用する際には、よりリスクが小さいと考

えられる順に適用し、適用の都度、安全性を順次検証した上で次の構造・原材料の医療機器

を適用する研究デザインになっていること。

なお、変更範囲に含まれる医療機器によって、臨床試験の対象者に対するリスクが大きく異

なる場合には一つの臨床研究の研究計画書として評価することはできないため、別の臨床試験

計画とすること。

(12）規則第15条第1項関係

「不適合j とは、規則、研究計画書、手順書等の不遵守及び研究データの改ざん、ねつ造等をい

フ。

(13）規則第15条第2項関係、

研究分担医師は、研究責任医師に報告することによって実施医療機関の管理者に報告されないこ

とが懸念される場合においては、実施医療機関の管理者に直接報告することとして差し支えない。

(14）規則第15条第3項関係

「重大な不適合j とは、臨床研究の対象者の人権や安全性及び研究の進捗や結果の信頼性に影響

を及ぼすものをいう。例えば、選択・除外基準や中止基準、併用禁止療法等の不遵守をいい、臨床

研究の対象者の緊急の危険を回避するためその他医療上やむを得ない理由により研究計画書に従わ

なかったものについては含まない。

(15）規則第16条関係

本規定は、臨床研究の対象者に救急医療が必要となった場合に、適切に救急医療が受けられるよ

うにすることを確保する趣旨のものである。このため、救急医療を行う施設又は設備については、

原則として実施医療機関が自ら有していることが望ましい。

「救急医療に必要な施設又は設備jについては、実施する臨床研究の内容に応じたものとするこ

と。例えば、エックス線装置、心電計、輸血及び輸液のための設備、救急医療を受ける者のために

優先的に使用される病床等が含まれる。
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規則第16条ただし書の「必要な体制があらかじめ確保されている場合Jとは、救急医療が必要と

なった場合に、救急医療を行うために必要な施設又は設備を有する他の医療機関と当該他の医療機

関との間で患者を受け入れることについてあらかじめ合意がされている場合をいう。なお、この場

合には、研究計画書をあらかじめ共有するなど、救急医療を適切に行うことのできる体制の確保に

努めること。

(16）法第3条第2項第3号関係

① モニタリング、監査、その他資金提供等以外の臨床研究の実施に係る契約については、原則

として研究責任医師（当該研究責任医師が所属する機関において当該研究資金等を管理する者

等を含むこと。以下（16）において同じ。）が行うものとし、医薬品等製造販売業者等が行つて

はならない。ただし、外国にある者と共同して臨床研究を実施する場合であって、研究責任医

師が契約者になれない場合は、その旨認定臨床研究審査委員会に説明すること。

② 医薬品等製造販売業者等が提案し、研究責任医師が受託して実施する臨床研究において、当

該医薬品等製造販売業者等がモニタリング又は監査を実施する場合であっても、研究責任医師

の責任の下で委託し、研究責任匿師の監督のもと実施すること。また、その旨を研究計画書、

説明同意文書に記載し、研究結果の公表時に開示すること。

(17）規則第17条関係

① モニタリングを実施する場合にあっては、次に掲げる事項について留意すること。

（ア）臨床研究の対象者の人権の保護、安全の確保が図られていること。

（イ）臨床研究が最新の実施計画、研究計画書及び本規則を遵守して実施されていること。

（ウ）臨床研究の実施について臨床研究の対象者から文書により同意を得ていること。

（エ）記録等が正確であることについて原資料等に照らして検証すること。

② 手順書においては、当該研究のりスクに応じて重点的に確認する事項を定めるなど、当該研

究におけるモニタリングの方法や関係者の責務についてあらかじめ計画を立て、計画されたモ

ニタリングが適切に行われるよう具体的な手順を定めること。

なお、手順書に記載すべき内容を研究計画書に記載する場合は、当該研究計画書の記載をも

って手順書とみなすことができる。

③ モニタリングを担当する者は、規則、実施計画及び研究計画書、説明同意文書、手順書を熟

知していること。

④ モニタリングの結果は、疾病等、不適合等の重要な発見事項又は事実関係等の内容を要約し

た報告書によって取りまとめること。

⑤ 対象者への研究実施が適切に実施されているかダブルチェックが働くよう担保できれば、同

じ臨床研究に従事する他の研究分担医師がモニタリングを行っても差し支えない。

(18）規則第四条関係

① 手順書においては、臨床研究の品質保証のために、通常のモニタリングなどの品質管理業務

とは独立・分離して評価を行い、原資料を直接閲覧することにより臨床研究が適切に実施され

ていること及び記録の信頼性が十分に保たれていることを確認するため、当該研究における監

査の必要性、実施する場合の担当者や適切な実施時期を計画し、計画された監査が適切に行わ

れるよう具体的な手順を定めること。

なお、手順書に記載すべき内容を研究計画書に記載する場合は、当該研究計画書の記載をも

って手順書とみなすことができるの

② 「必要に応じてj は、当該臨床研究の対象者数、対象者への不利益の程度、モニタリング等

で見出された問題点、利益相反管理計画を考慮、して検討する旨である。

③研究責任医師は、監査担当者から監査の結果報告を受けること。
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(19）規則第四条関係

「必要な指導及び管理Jとは、自施設において、モニタリング及び監査の実施が計画のとおりに

適切に履行されていることを確認することをいう。

(20）規則第20条関係

① 研究責任医師は、臨床研究を実施するに当たっては、あらかじめ、当該臨床研究の実施に伴

い生じた健康被害の補償のために、原則として適切な保険に加入すること。また、保険に加入

した場合であっても、当該臨床研究の実施に伴い生じた健康被害に対する医療の提供について

は、適切な措置を講じること。

② 研究責任医師は、当該臨床研究の実施に伴い生じた健康被害に対する医療の提供のみを行い、

補償を行わない場合には、実施計画、研究計画書及び説明同意文書にその旨記載し、その理由

について認定臨床研究審査委員会の承認を得なければならないこ左。

③ 特定臨床研究以外の臨床研究においても、原則保険の加入に努めること。

(21）法第3条第2項第5号関係

法第3条第2項第5号に規定する関与に関する事項については、追って発出する通知を参照する

こと。

(22）規則第22条第1項関係

規則第22条第 1項の規定による実施医療機関の管理者に対する報告には、認定臨床研究審査委員

会から述べられた意見に基づき具体的な対応が必要な場合にあっては、当該対応の内容を含むこと。

(23）規則第23条関係

① 窓口の設置とは、必ずしも特定臨床研究の相談窓口として担当部署や場所を設ける必要はな

く、臨床研究の対象者が問い合わせできる連絡先を明示し、対応可能な体制を整えることで差

ト し支えない。

② 窓口については必ずしも臨床研究ごとに設ける必要はなく、実施医療機関で一つ定めること

としても差し支えない。ただし、その場合にあっては、臨床研究に関する具体的な対応ができ

る者との連絡体制があること。

③ 苦情や告発の場合は、実施医療機関の連絡体制に準じ、実施医療機関の管理者に報告できる

体制を整備しておくこと。

(24）規則第24条第1項関係

① 規則第24条第1項の公表を行った日を当該臨床研究を開始した日とし、総括報告書の概要を

jRCTに記録することにより公表した日を当該臨床研究が終了した日とする。

② 特定臨床研究以外の臨床研究を実施する場合においても、 jRCTに記録することにより、規則j

24条第1項に規定する事項を公表すること。

③ 法施行後に開始される臨床研究については、 jRCT以外の国内の他の臨床研究登録機関のデー

タベースに重複して登録しないこと。人を対象とする医学系研究に関する倫理指針（平成26年

文部科学省・厚生労働省告示第3号）等に基づき、既に他の臨床研究登録機関のデータベース

に登録している場合にあっては、情報の突合を容易にする観点から、 jRCTに他の臨床研究登録

機関の名称と当該機関発行の研究番号を記載すること。

④ 本邦以外の固と多施設共同研究を行う場合等であって、当該国の法令等において、当該国の

臨床研究登録機関のデータベースへの登録が義務づけられている場合において、当該データベ

ースに登録することは差し支えない。
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⑤ 臨床研究を実施するに当たり世界保健機関が公表を求める事項については、日本語と英語の

両言語表記で公表すること。

⑤ 世界保健機関が公表を求める事項のうち、実施計画に記載されている事項以外の事項は、総

括報告書の概要の提出時に、 jRCTに記録することにより、当該事項を公表すること。

(25）規則第24条第2項関係

① 「評価項目に係るデータの収集を行うための期間が終了したときj とは、ーの研究計画書に

基づき臨床研究を実施する国内外の全ての実施医療機関において、当該期間を終了したときを

いう。

② 主要評価項目報告書については、臨床研究の主要評価項目に関する結果に勺いて簡潔に記載

すること。

③ 総括報告書には少なくとも以下の事項を含めること。

（ア）臨床研究の対象者の背景情報（年齢、性別等）

（イ）臨床研究のデザインに応じた進行状況に関する情報（対象者数の推移等）

（ウ）疾病等の発生状況のまとめ

（エ）主要評価項目及び副次評価項目のデータ解析及び結果

(26）規則第24条第3項関係

① 主要評価項目報告書の作成及び提出は実施計画に基づく研究の実施中に行うこととし、実施

計画の変更手続に従って対応すること。

② 主要評価項目報告書及び総括報告書を作成しなければならない時期が同時期の場合は、総括

報告書の作成により主要評価項目報告書の作成をしたものとみなす。

(27）規則第24条第4項関係

① 主要評価項目報告書又は総括報告書の概要の公表については、当該研究成果を論文等で公表

する場合においては、認定臨床研究審査委員会に論文投稿中の旨を報告した上で、当該論文等

の公表後としても差し支えない。この場合であっても厚生労働大臣への届出・報告は期限内に

行い、届出・報告時に公表時期について申し出ること。ただし、研究論文等が公表された場合

は、産ちに主要評価項目報告書又は総括報告書の概要を公表することとし、総括報告書の概要

の公表にあたっては、厚生労働大臣への届出の際に未記入で提出した項目（「結果に関する最初

の出版物での発表日j及び「結果と出版物に関するURLJ）についてjRCTに記録した上で公表す

ること。

② 総括報告書の概要は、 jRCTにおける研究結果の概要を登録したものでも差し支えない。

③ 「結果に関する最初の出版物での発表日j及び「結果と出版物に関するURL（複数可）Jにつ

いて、終了届書の提出時点では記入できない場合は空欄で提出し、総括報告書の概要を公表可

能になった際に、 jRCTに記録することにより、公表すること。

(28）規則第24条第5項関係

厚生労働大臣への総括報告書の概要の提出は、別紙様式第1による届書を提出して行うものとす

ること。その際、以下の点に留意すること。

① 規則第24条第5項第1号の研究計画書は、当該臨床研究の実施期間中に改訂があった場合に

は、最終の改訂版とすることとし、最終の説明文書を含むこと。

② 規則第24条第5項各号の書類についても、公表対象となるが、研究計画書について、個人情

報保護や知的所有権の保護の観点から公表を留保する必要のある部分については、当該部分の

内容が分からないように墨塗り、被覆等を行った上で公表するとととして差し支えない。
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(29）規則第24条第6項関係

提出された実施計画は、地方厚生局において、記載不備を確認した上で、速やかに公表されるこ

と。

(30）規則第25条第1項関係

臨床研究に用いる医薬品等に必要な品質の確保については、以下の事項を満たしていること。な

お、追って発出する通知を参照すること。

① 園内において製造販売承認等を取得している医薬品等については、承認事項に基づく適切な

保管等の管理を行った上で用いること。また、製造販売業者等から回収・品質不良等に係る情

報を入手した場合には、適切な検討を行った上で、必要な措置を講じること。

なお、これらの医薬品等について、粉砕等の加工を施して用いる場合、研究の段階及び匿薬

品等の加工の程度を踏まえ、安全性、有効性の観点から十分な科学的な検討を行い、品質の確

保に必要な措置を講じること。

② 研究者自身が製造する場合を含め、圏内において製造販売承認等を取得していない医薬品等

については、製造や品質の管理について適切な検討を行った上で、必要な措置を講じること。

なお、これらの医薬品等のうち、海外において承認等を取得しているものを用いる場合、海

外の承認等に基づく適切な保管等の管理を行った上で用いること。また、海外当局及び海外事

業者等からの情報収集に努め、回収・品質不良等に係る情報を入手した場合には、適切な検討

を行った上で、必要な措置を講じること。

(31）規則第25条第2項関係

臨床研究に用いる医薬品等の製造に関する記録については以下のとおりとする。なお、追って発

出する通知を参照すること。

① (30）①のうち、なお書きに該当するものについては、その加工等に係る方法を記録するこ

と。

② (30）②に該当するものについては、製造番号又は製造記録を記録すること。また、許認可

を得た実績のない医薬品等を研究者自身が新たに製造する場合は、製造等に係る全てを記録す

ること。

(32）規則第26条関係

f環境に影響を及ぼすおそれのある臨床研究Jとは、遺伝子組換えを行う遺伝子治療を伴う臨床

研究のことをいい、遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関する法律（平

成15年法律第97号）に基づき拡散防止措置を行うものをいう。

(33）規則第27条関係

本規則に基づく個人情報の利用目的の追加、開示、訂正等及び利用停止等については、実施医療

機関において、個人情報保護法等の他の法令に基づく診療情報の開示等の手続が整備されている場

合においては、当該手続に準じて実施することとして差し支えない。手数料に関しても同様である。 ) 

(34）規則第30第3項関係

「｛也の法令」とは、行政機関の保有する個人情報の保護に関する法律（平成15年法律第四号）、

独立行政法人等の保有する個人情報の保護に関する法律（平成15年法律第四号）等のことをいう。

また、地方公共団体において制定される条例で上乗せ規定がある場合は当該規定も遵守すること。

(35）規則第四第 1項関係

① 実施計画は、臨床研究の詳細な内容や手順等が記載されている研究計画書の要点及び管理に
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必要な情報が記載されたものであり、実施計画の内容は、研究目標や内容、医薬品概要、実施

体制、構造設備、モニタリングや監査、補償、企業の関与、説明同意文書等を含むこと。

②認定臨床研究審査委員会で実施の適否を審議し、承認された内容で実施計画を提出すること。

③ 実施計画の提出先は、実施計画の審査を行った認定臨床研究審査委員会の所在地を管轄する

地方厚生局とする。

(36）法第5条第1項第3号関係

「特定臨床研究の実施体制に関する事項j には、研究代表医師及び研究責任医師以外の研究を総

括する者に関する情報も含まれる。なお、当該事項は、 jRCTに記録することで、公表される。

(37）規則第四条第5項第4号関係

① 先進医療及び患者申出療養を本法の臨床研究として実施する場合は、本法の規定に加えて、

先進医療及び患者申出療養に関する各規定に基づき実施すること。

② 遺伝子治療等の臨床研究は、本法の規定に加えて、遺伝子治療等臨床研究に関する指針（平

成16年文部科学省・厚生労働省告示第2号）に基づき実施すること。

(38）法第5条第2項第1号関係

「意見の内容を記載した書類Jとは、認定臨床研究審査委員会が意見として書面にて研究責任医

師（多施設共同研究の場合は研究代表医師）に提示したものをいう c

再生医療等提供計画を提出する者は、再生医療等提供計画に記載された認定再生医療等委員会が

述べた意見の内容を記載した書類には、当該再生医療等提供計画に関する審査の過程に関する記録

を添付すること。

(39）規則第40条第2項関係

実施医療機関の管理者は、倫理的及び科学的観点から研究内容の妥当性を判断するのではなく、

当該臨床研究を適切に実施する実施体制を備えているか等の観点から承認を検討することとし、承

認後は、当該臨床研究に従事する者について把握、管理すること。

(40）規則第41条関係

① 研究計画書、利益相反管理基準又は利益相反管理計画を変更する場合においては、実施計画

の変更の可能性があることから、認定臨床研究審査委員会の意見を聴くこと。その結果、実施

計画の変更がない場合は厚生労働大臣への届出は不要とすること。

② 多施設共同研究の継続中に、ーの実施医療機関において研究を継続しなくなった場合は、当

該実施医療機関における対象者に対する観察期間が終了した後に、研究代表医師が実施計画の

変更を提出すること。

( 41）規則第41条第1号関係

「進捗状況の変更Jは国民の臨床研究への参加の選択に資する観点から、進捗に応じて以下（ア）

から（エ）の状況について公表すること。また、（オ）の研究終了については、規則第 24条第4項

の規定によりその状況を公表すること

（ア）募集前（Pending）：どの実施医療機関でもまだ募集をしていない

（イ）募集中（Recruiting）：現在臨床研究の対象者の募集をしている

（ワ）募集中断（Suspended）：募集が一時的に中断されている

（エ）募集終了（Notrecruiting）：臨床研究は実施中であるが募集が終了している

（オ）研究終了（Complete)
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(42）規則第42条第2項関係

「地域の名称の変更又は地番の変更に伴う変更j とは、所在地は変わらず、所在地の地域の名称

の変更又は地番の変更に伴うものをいうものであること。

(43）規則第45条関係

① 臨床研究を中止する場合は、当該臨床研究の対象者に適切な措置を講じること。なお、必要

に応じて対象者の措置に伴う研究終了時期やその方法について、認定臨床研究審査委員会の意

見を聴くこと。また、中止届を提出した場合であっても、臨床研究が終了するまでの間におい

ては、疾病等報告、定期報告等を行うこと。

② 中止後の臨床研究の終了の時期は、対象者の措置を終え、研究が終了するときをいう。

③ 臨床研究を中止した場合であって、中止届を提出し対象者の措置を終えた場合においては、

中止した日又は全ての評価項目に係るデータの収集を行うための期間が終了した日のいずれか

遅い日から原則一年以内に研究計画書につきーの総括報告書を提出すること。

④ 中止届には、観察を要する対象者の有無を記載すること。

⑤ 中止届の提出をした場合であっても、その後臨床研究が終了するまでの関において、臨床研

究の進捗状況に関する事項の変更に該当する場合には、実施計画の変更の届出を行うこと。

(44）規則第46条第1号関係、

① 研究責任医師又は研究分担医師は、臨床研究の対象者となる者が臨床研究に参加する前に、

説明文書を用いて十分に説明し、参加について自由意思による同意を文書により得ること。

② 臨床研究の目的及び意義を明確に説明すること。

③ 臨床研究の方法及び期間を説明すること。

(45）規則第46条第3号関係

① 臨床研究の対象者の選択及び除外基準並びに無作為化割り付けの内容やその割合等を説明す

ること。

② 「予期される利益及び不利益jは、予期される臨床上の利益及び不利益又は不便をいい、対

象者にとって予期される利益がない場合はその旨を説明するこど。

③ それまでに分かつている医薬品の主な副作用等の主要なものを例示して説明するとともに、

文書等においては網羅的に示すこと。

(46）規則第46条第5号から第7号まで関係、

臨床研究の参加は自由意思によるものであり、対象者又は代諾者は、理由の有無にかかわらず随

時拒否又は撤回することができること及び拒否又は撤回によって、不利な扱いを受けることや、臨

床研究に参加しない場合に受けるべき利益を失うことがないことを説明すること。

(47）規則第46条第8号関係

規則第46条第8号に規定する事項の説明に当たっては、以下の点に留意すること。

① 「特定臨床研究に関する情報公開の方法Jには、当該臨床研究はjRCTに記録され、公表され

ていることを含むこと。また、臨床研究の結果についてもjRCTにおいて公表されることを説明

すること。

② 説明に当たり、当該臨床研究のjRCTにおける掲載場所（URL等）を明示すること。

③ 臨床研究の結果が公表される場合において、臨床研究の対象者の個人情報は保全されること

を説明すること。

( 48）規則第46条第11号関係
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「試料等の保管及び廃棄の方法j には、提供を受けた試料の廃棄と保管期間を含むこと。なお、

再生医療等製品については、廃棄時期について詳細に記載すること。

(49）規則第46条第14号関係

「費用に関する事項Jとは、臨床研究の対象者が負担する費用及び参加期間中に臨床研究の対象

者に金銭等が支払われる場合の費用をいう。

(50）規則第46条第四号関係

他の選択できる治療法の有無及び当該治療法の内容について説明すること

(51）規則第46条第16号関係

① 健康被害が発生した場合に受けることができる補償について説明することロ

② 健康被害が発生した場合に照会又は連絡すべき実施医療機関の窓口を説明すること。

(52）規則第46条第17号関係

当該特定臨床研究に係る審査意見業務を行った認定臨床研究審査委員会の名称並びに当該委員会

の苦情及び問合せを受け付けるための窓口の連絡先を含むこと。

(53）規則第46条第四号関係

「その他当該臨床研究に関し必要な事項Jは、次に掲げる事項を含むこと。

① 当該臨床研究の参加を中止する場合の条件及び理由

② 臨床研究への参加の継続について臨床研究の対象者又は代諾者の意思に影響を与える可能性

のある情報が得られたときは、速やかに説明し、参加の継続の意思を再度確認する旨

③ 規則第21条第1項第1号及び第2号に定める医薬品等製造販売業者等の当該臨床研究に対す

る関与の有無とその内容

④ モニタリング、監査等において認定臨床研究審査委員会、厚生労働省等が臨床研究に係る資

料を閲覧することがある旨及びその際、個人情報が適正に利用され、同意文書に署名すること

で当該閲覧を認めたことになる旨

⑤ 研究責任医師又は研究分担医師の氏名と連絡先

⑤ 臨床研究の対象者が守るべき事項

(54）規則第47条第1号関係

① 臨床研究への参加又は参加の継続に関し、研究責任医師、研究分担医師及び補助説明を行う

者は、臨床研究の対象者又は代諾者となる者に同意を強制したり不当な影響を及ぼさないこと。

② 臨床研究の対象者文は代諾者となる者に対し、説明文書の内容について十分な理解を得た上

で、臨床研究に参加することについて同意を得ること。

③ 同意文書には、説明を行った研究責任医師又は研究分担医師が説明した旨及び臨床研究の対

象となる者又は代諾者となる者が同意した旨について、各自が署名と日付を記入すること。

④ 視力障害などで文書を読むことはできないが口頭の説明によりその内容を理解することがで

きる者や、四肢障害などで署名することはできないが文書を読みその内容を理解することがで

きる者（規則第48条に規定する者を除く。）に対する規則第47条第1号に規定する説明及び同意

は立会人を立ち会わせた上で、行うこと。

⑤ 立会人は、同意文書に署名と日付を記載し、臨床研究の対象者となるべき者が当該臨床研究

を理解し自由意思により同意をしたものであることを証すること。

＠ 立会人は、当該臨床研究に従事する者であってはならないとと。
⑦研究責任医師、研究分担医師及び補助説明を行う者は、臨床研究の対象者となるべき者又は
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代諾者となるべき者が臨床研究に参加するか否かを自己決定ができるよう、同意を得る前から

質問や相談に対応する機会や、検討時間を与えること。

(55）規則第47条第2号関係

16歳未満の未成年者の代諾者に同意を得て臨床研究を実施した場合にあって、その後臨床研究の

対象者が満16歳に達し、臨床研究を実施されることに関する判断能力を有するに至ったときは、当

該対象者から同意を得ること。なお、代諾者からの同意に基づいて臨床研究の対象者から既に取得

済の試料や情報について、その同意の範囲内で解析等を行う場合は、この限りではない。

(56）規則第48条関係

① 同意能力を欠く等により臨床研究の対象者の同意を得ることが困難であるが、当該臨床研究

の目的上、当該対象者を対象とした臨床研究の実施が必要な場合、代諾者の同意を得るととも

に、当該対象者と代諾者との関係を示す記録を残すこと。

② 臨床研究の対象者の代諾者から同意を得ている場合であっても、臨床研究の対象者が臨床研

究に参加（継続の場合を含む。）することについて自らの意思を表することができると判断され

た場合は、インフォームド・アセントを得るよう努めること。

(57）規則第49条関係

fこれに準ずる者j とは以下をいう。なお、代諾者には、 「後見人、その他これに準ずる者j に

加え、法第9条に規定する臨床研究の対象者の配偶者及び親権を行う者が該当する。代諾者につい

ては、個々の臨床研究の対象者における状況によって当該対象者の意思及び利益を代弁できると考

えられる者を選出すること。

① 臨床研究の対象者の父母、兄弟姉妹、子・孫、祖父母、同居の親族文はそれら近親者に準ず

ると考えられる者

② 臨床研究の対象者の代理人（代理権を付与された任意後見人を含む。）

(58）規則第50条関係

① 規則第50条に該当する場合としては、以下に掲げるものが考えられる。

（ア）緊急状況下における救命的な内容の臨床研究において、臨床研究の対象者となる者又は臨

床研究の対象者となる者の代諾者から事前の同意を得ることが不可能な場合であること。

（イ）研究計画書において、臨床研究の対象者及び代諾者の同意を得ることなく臨床研究を実施

する場合における人権の保護と安全の確保を図るための方法が明記されていること。

（ウ）「その他の治療方法では十分な効果が期待できないこと」には、通常の診療若しくは救命処

置等と同等程度の効果が期待できる場合であっても、治療期間が短縮できる場合など、臨床

研究の対象者にとって有益と考えられるものがある場合も含まれる。

② 臨床研究の対象者又は代諾者から同意取得が可能となった場合においては、速やかに当該臨

床研究の説明を行い、文書にて同意を得ること。

(59）規則第52条関係

① 同意の撤回等は、臨床研究の対象者や代諾者が同意の撤回等を臨時することがないよう、研

究責任医師及び研究分担医師は配慮をすること。

② 同意の撤回等の申出に対して、理由の提示を求めることは申出を委縮させることにつながる

おそれがあるため、臨床研究の対象者等の安全性の確保に支障をきたす場合等を除き、申出の

理由の有無にかかわらず対応すること。

③ 「当該特定臨床研究の継続が困難となることその他の理由があjる場合Jとは、例えば、臨床

研究により体内に医療機器を埋植しており容易に取り出せない場合や、既に論文として公表し
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ている研究結果に係る場合等が考えられる。このような場合、研究責任医師及び研究分担医師

は、措置を講じることができない旨及びその理由を臨床研究の対象者又は代諾者に説明し、理

解を得るよう努めること。

同意の撤回等の措置を講じることができない場合については、あらかじめ、説明同意文書等

で明示しておくことが望ましい。

(60）法第10条関係

「個人情報Jとは、死者に関するものを含む。

(61）規則第53条第1項第2号関係

① 「対象者に対する診療及び検査に関する事項Jとは、研究計画書であらかじめ定められてい

る評価項目について、臨床研究の実施により臨床研究の対象者から得た記録をいう。

② 臨床研究の実施により臨床研究の対象者から得た記録については、次に掲げる事項を全て満

たしているものであること。

（ア）当該記録に係る責任の所在が明確であること

（イ）読んで理解できること

（ウ）実施した内容について速やかに記録が作成されること

（エ）原本性が担保されているとと

（オ）正確なものであること

（カ）記録すべき内容が充足しており、完結性が担保されていること

③ 法第12条の「医薬品等を用いた日時及び場所Jは、各対象者の診療録によって実施医療機関

内で、いつ実施されたのかが読み取れればよいものとする。通院等の場合は、臨床研究の内容に

応じて通院で実施している旨を記載すること。

(62）規則第53条第2項関係

① 多施設共同研究の継続中に、ーの実施医療機関において特定臨床研究を継続しなくなったた

め実施計画の変更を届け出た場合であっても、当該実施医療機関の研究責任医師であった者は、

当該特定臨床研究が終了した日から 5年間、記録を保存すること。

※ 途中で研究をやめた医療機関も自施設が臨床研究をやめたRではなく研究全体が終了した
日を起算日として5年間保存すること。

② 研究責任医師は、特定臨床研究が終了した日から 5年を経る前に、実施医療機関に所属しな

くなった場合には、当該実施医療機関に所属する者の中から記録の保存を行う者を指名するこ

と。

③ 実施医療機関以外で委託業者や共同機関がある場合は、当該研究責任医師又は研究代表匿師

の指導の下、当該臨床研究に関連する記録を保存すること。また、この場合において、研究計

画書や契約において、当該記録の保存について担保すること。

(63）規則第53条第3項関係

臨床研究の実施により対象者から得た記録及び症例報告書を変更文は修正する場合は、その理由

及び変更又は修正の履歴を記録すること。

(64）法第13条関係

「特定臨床研究の実施に起因するものと疑われる疾病、障害若しくは死亡又は感染症（疾病等）」

は、特定臨床研究との因果関係が否定できない有害事象をいう。

(65）規則第54条関係
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① 疾病等の発生の要因等が明らかではない場合であっても、規則第54条第1項各号に規定する

期間内にそれまでに判明している範囲で第1報として報告を行うこと。この場合においては、

その後速やかに詳細な要因等について続報として報告を行うこととし、当該続報については必

ずしも同項各号に定める期間内でなくても差し支えない。

② 規則第54条第1項第 1号から 4号までの報告を行う際は、同時に被験薬の製造販売をし、又

はしようとする医薬品等製造販売業者に情報提供を行うこと。

③ 「実施医療機関の管理者に報告した上で、当該実施計画に記載された認定臨床研究審査委員

会に報告Jとは、必ず認定臨床研究審査委員会に報告する前に実施医療機関の管理者に報告す

ることをいうものではなく、状況に応じて報告の順番が前後することは差し支えない。

(66）規則第54条第3項関係

規則第54条第3項における「感染症j とは、生物由来製品において、生物由来の原料又は材料か

ら、当該医薬品等への病原体の混入が簸われる場合等を指すこと。また、 HBV、HCV、HIV等のウイル

スマーカーの陽性化についても、感染症報告の対象となること。

(67）規則第56条関係

① 厚生労働大臣への報告は、別紙様式第2-1又は第2-2による報告書を提出して行うもの

とすること。

② 厚生労働大臣への報告が必要な疾病等報告について、認定臨床研究審査委員会への報告に当

たつでは、別紙様式第2により当該委員会に報告することで差し支えない。

③ 厚生労働大臣への報告は、原則として、厚生労働省のホームページに掲載する入力フォーム

をダウンロードして報告書を作成すること。入力フォームを使用することによりPDFファイルと

XMLファイルが作成されるので、再ファイノレをメールにより医薬品医療機器総合機構安全第一部

情報管理課宛て（trk-shippeitouhokoku@pmda.go. jp）に送信すること。

(68）規則第四条関係

① 「対象者の数Jについては、研究実施期間における実施予定症例数、同意取得症例数、実施

症例数、完了症例数、中止症例数及び補償を行った件数を記載すること。

② 「疾病等の発生状況及びその後の経過jについて、既に報告及び審査されているものも含め、

臨床研究全体としての疾病等の発生状況を要約して簡潔に記載すること。

③ f安全性及び科学的妥当性についての評価j とは、疾病等の発生状況及びその後の経過、不

適合事案の発生状況及びその後の対応等を含む臨床研究の実施状況並びに当該期間中に発表さ

れた研究報告等における当該臨床研究に用いる医薬品等に関連する有効又は無効の情報を踏ま

え、当該臨床研究の安全性及び科学的妥当性についての評価について記載すること。

④規則第21条第1項第2号に規定する「当該研究責任医師が実施する臨床研究に従事する者（当

該研究責任医師、研究分担医師及び統計的な解析を行うことに責任を有する者に限る。）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jは、法第17条の報告を行う時点における規則第21条第1項各号に規定する関与に関

する事項を再度確認し、利益相反管理基準及び利益相反管理計画を提出すること。当該時点に

おける確認の結果、利益相反管理基準及び利益相反管理計画に変更がない場合には、その旨を

認定臨床研究審査委員会に報告すること。また、経過措置が適用された臨床研究について初めて

報告する場合には、規則第21条第1項各号に規定する関与に関する事項についての利益相反管

理基準及び同項第1号に規定する関与に関する事項についての利益相反管理計画を含む。

(69）規則第59条第3項関係

国際共同研究の場合において、他国と定期報告の時期を合わせるため、認定臨床研究審査委員会
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が認めた場合に限り、実施計画を厚生労働大臣に提出した1年以内の他国の起算日を起算日とする

ことで差し支えない。その際、初回の定期報告については、実施計画を提出した日から当該起算日

までの内容を取りまとめて報告すること。

(70）規則第60条関係

① 厚生労働大臣への報告は、別紙様式第3による報告書を提出して行うものとすること。

② 規則第60条の報告は、 jRCTに記録することにより報告したものとみなす。

(71)規則第61条関係

臨床研究の対象者の秘密保持義務については、法第11条及び法第21条に規定されているが、 「臨

床研究の実施に関して知り得た秘密（法第十一条に規定するものを除く。） Jとは、臨床研究の対

象者の秘密以外のもの（例えば、当該臨床研究に用いる医薬品等の知的財産に関する秘密、既存試

料等が臨床研究に利用される者の秘密等）についても、臨床研究に従事する者又は臨床研究に従事

する者であった者には、秘密保持の義務がある。

(72）規則第62条第1項関係

法第 12条及び第 21条に規定する臨床研究の対象者の記録の保存のほか、既存試料等が臨床研究

に利用される者の記録についても作成及び保存を行うこと。

(73）規則第62条第2項関係

実施医療機関の管理者は、研究期間中及び研究終了後5年間の研究責任医師の記録の保存に協力

をするほか、研究責任医師が不在となった場合において当該研究責任医師が指名した者が行う記録

の保存について適切に行うことができるよう協力をすること。

(74）法第21条及び規則第63条関係

① 承認済みの医薬品等を用いた特定臨床研究以外の臨床研究の実施中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、特定臨床研究となる場合もあり、この場合、原則として、研

究資金等の支払いを受ける前に実施計画の厚生労働大臣への届出及びjRCTへの情報の公表を行

う必要がある。

②＼特定臨床研究以外の臨床研究を実施する場合の手続等については以下のとおりである。

（ア）法第5条第1項の実施計画に準じて臨床研究の実施に関する計画を作成し、研究計画書等

とともに、認定臨床研究審査委員会の意見を聴くよう努めること（計画変更時も同様）。その

上で、研究責任医師自ら規則第24条第1項の規定に基づきjRCTに記録することにより、情報

を公表するよう努めること。その際、多施設共同研究の場合には、ーの臨床研究として記録、

公表すること。

（イ）臨床研究を実施する際には、臨床研究実施基準及び臨床研究の実施に関する計画を遵守す

るよう努め、

i ）臨床研究の対象者等の同意（法第9条）、臨床研究に関する個人情報の保護（法第10条）、

秘密保持（法第11条）及び記録の保存（法第12条）

品）認定臨床研究審査委員会の意見を聴いた場合にあっては、認定臨床研究審査委員会に対

して、臨床研究を中止した場合の通知（法第8条）、疾病等報告（規則第54条）、不具合報

告（規則第55条）及び定期報告（規則第四条）について各規定に準じて適切に対応するよ

う努めること。

（ウ）主要評価項目報告書の公表及び総括報告書の概要等臨床研究終了時に公表する事項につい

ても、研究責任匡師自らjRCTに記録することにより公表するよう努めるとと。

（エ）厚生労働大臣に、臨床研究の実施に関する計画、疾病等報告、定期報告等の書類を提出す
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る必要はない。

3.法第3章関係

( 1）規則第64条第2項第1号関係

医学医術に関する学術団体 一般社団法人、一般財団法人、特定非営利活動法人が設置する臨床

研究審査委員会については、公益事業又は特定非営利活動に係る事業等として行われるべきもので

あり、収益事業として行われるべきではないことから、定款その他これに準ずるものにおいて、臨

床研究審査委員会を設置及び運営する旨を公益事業又は特定非営利活動に係る事業等として明記し

ていること。臨床研究審査委員会の設置及び運営が一般社団法人等、特定非営利活動法人の目的を

達成するために必要な事業であるか否かは、あらかじめ、それぞれ当該法人の主務官庁又は所轄庁

に確認しておくこと。

( 2 ）規則第64条第2項第3号イ関係

「その他の当該医療機関と密接な関係を有する者1には、当該医療機関を設置する者（法人であ

る場合は、その役員）、当該医療機関の管理者その他当該医療機関と雇用関係のある者などが含ま

れる。

( 3）規則第64条第2項第3号ロ関係

「特定の法人Jには、営利法人のみならず、一般社団法人等、特定非営利活動法人その他の非営

利法人を含む。また、「当該法人と密接な関係を有する者jには、当該法人の役員及び職員のほか、

当該法人の子会社の役員、職員等当該法人に対し、従属的地位にある者を含む。

( 4）規則第64条第2項第4号関係

認定臨床研究審査委員会を設置する者（以下「認定委員会設置者j という。）のうち規則第64条

第1項第1号から第3号までに掲げる団体は、会費収入、財産の運用収入、恒常的な賛助金収入等

の安定した収入源を有するものであること。

ただし、医薬品等製造販売業者等からの賛助金（物品の贈与、便宜の供与等を含む。）等につい

ては、認定臨床研究審査委員会における審査等業務の公正かっ適正な遂行に影響が及ばないと一般

的に認められる範囲にとどめること。

( 5）規則第64条第2項第6号関係

「その他臨床研究審査委員会の業務の公正かっ適正な遂行を損なうおそれがないことJには以下

の事項が含まれる。

① 認定委員会設置者が収益事業を行う場合においては、当該収益事業は、以下の条件を満たす

必要があること。

（ア）認定臨床研究審査委員会の設置及び運営に必要な財産、資金、要員、施設等を圧迫するも

のでないこと。

（イ）収益事業の経営は健全なものであること。

（ワ）収益事業からの収入については、一般社団法人等、特定非営利活動法人又は医学医術に関

する学術団体の健全な運営のための資金等に必要な額を除き、認定臨床研究審査委員告の設

置及び運営を含む公益事業、特定非営利活動に係る事業等に用いること。

② 認定臨床研究審査委員会が手数料を徴収する場合においては、対価の引下げ、認定臨床研究

審査委員会の質の向上のための人的投資等により収入と支出の均衡を図り、一般社団法人等、

特定非営利活動法人又は医学医術に関する学術団体の健全な運営に必要な額以上の利益を生じ

ないようにすること。
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( 6）法第23条第 1項関係

① 認定臨床研究審査委員会は、臨床研究を実施しようとする研究責任医師等から意見を求めら

れた場合等において、臨床研究実施基準に照らして審査を行い、当該研究責任匿師等に意見を

通知すること。

② 認定臨床研究審査委員会は、審査意見業務を行うに当たって、世界保健機関が公表を求める

事項において日英対訳に髄舗がないかを含めて確認し意見を述べること。

( 7）規則第65条第3項第 1号へ関係

委員の略歴には、委員の氏名、所属及び役職、学歴、免許・資格、勤務歴、専門分野、所属学会

その他委員の要件に合致する事項を記載すること。なお、委員の要件に合致することを説明するた

めに、学術論文の実績を記載する必要がある場合には、その内容を含めること。

( 8）規則第66条関係

認定臨床研究審査委員会の構成に必要な委員の数は、少なくとも 5名となるが、認定に必要な要

件を満たした上で、委員の数がこれよりも多い場合には、規則第66条第2項第2号に規定する特定

の区分の委員の数に偏りがないよう配慮すること。

( 9）規則第66条第2項第2号イ関係

「臣学又は医療の専門家j とは、医学又は医療に関する専門的知識・経験に基づき、 5年以上の

診療、教育、研究又は業務を行った経験を有する者をいう。具体的には、医師を想定しているが、

医師を 1名以上有している場合にあっては、医師以外の者が含まれていても差し支えない。

(10）規則第66条第2項第2号ロ関係

① 「臨床研究の対象者の保護及び医学又は医療分野における人権の尊重に関して理解のあるj

とは、医学又は医療分野における臨床研究の対象者保護又は人権の尊重に関係する業務を行っ

た経験を有することをいう。

② 「法律に関する専門家J左は、法律に関する専門的知識に基づいて、教育、研究又は業務を

行っている者をいう。

③ 「生命倫理に関する識見を有する者Jとは、生命倫理に関する専門的知識に基づいて、教育、

研究又は業務を行っている者をいう。

(11）規則第66条第2項第2号ハ関係、

「一般の立場の者j とは、主に医学・歯学・薬学その他の自然科学に関する専門的知識に基づい

て教育、研究又は業務を行っている者以外の者であって、臨床研究の対象者に対する説明同意文書

の内容が一般的に理解できる内容であるか等、臨床研究の対象者の立場から意見を述べることがで

きる者をいう。

(12）規則第66条第2項第2号関係

委員を選任するに当たっては、規則第66条第1項において、認定臨床研究審査委員会に倫理的観

点から審査意見業務を行うことを求めている点に鑑み、その委員については十分な社会的信用を有

する者であるととが望ましい。

ここでいう「社会的信用」に係る着眼点としては、例えば以下のようなものが考えられるが、特

定の事項への該当をもって直ちにその適格性を判断するものでなく、その委員等個人の資質を総合

的に勘案して認定臨床研究審査委員会の設置者が適切に判断すべきものであることに留意すること。

技術専門員についても同様とする。
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① 反社会的行為に関与したことがないか。

② 暴力団員による不当な行為の防止等に関する法律（平成3年法律第 77号）第2条第6号に規

定する暴力団員ではないか、又は暴力団と密接な関係を有していないか。

③ 法若しくは法第 24条第2号に規定する国民の保健医療に関する法律で政令で定めるもの又

は刑法若しくは暴力行為等処罰ニ関スノレ法律（大正 15年法律第 60号）の規定により罰金の刑

に処せられたことがないか。

④ 禁鋼以上の7刊に処せられたことがないか。

(13）規則第66条第2項第5号関係

「当該医療機関と密接な関係を有するものj としては、例えば、同一法人内において当該医療機

関と財政的な関係を有するものが挙げられる。

なお、医療機関が複数の学部を有する大学の附属病院である場合に、他学部（法学部等）の教員

で実施医療機関と業務上の関係のない者は、 「同ーの医療機関（当該医療機関と密接な関係を有す

るものを含む。）に所属している者j には該当しない。

(14）規則第66条第2項第9号関係

① 認定委員会設置者は、認定臨床研究審査委員会の事務を行う者を選任し、認定臨床研究審査

委員会事務局を設けること。

② 「認定臨床研究審査委員会の運営に関する事務を行う者が四名以上j とは、次に掲げる事項

のいずれも満たすものであること。

（ア）当該業務に必要とする年間の勤務時間の合計が年間の全勤務時間に占める割合を表した数

の合計が4以上であること。

（イ）事務を行う者は、当該業務を担当する部署に所属し、委員会の設置者等当該者の指揮命令

権を有する者からの職務命令が明示されていること。

（ウ）事務を行う者は、当該事務を行うに当たってあらかじめ研究倫理などの教育又は訓練を受

けていること。なお、教育又は研修の手段は各認定臨床研究審査委員会で定めるもので差し

支えない

（ェ）臨床研究の安全性及び科学的妥当性等を審査する委員会（認定臨床研究審査委員会、医薬

品の臨床試験の実施の基準に関する省令（平成9年厚生省令第28号）第27条の規定による治

験審査委員会、人を対象とする医学系研究に関する倫理指針第10の規定により設置された倫

理審査委員会等を含む。）の事務に関する実務経験を 1年以上有する専従の事務を行う者を2

名以上含むこと。なお、専従とは、常勤で雇用されている職員において、その就業時間の8

割以上、非常勤の場合はそれに相当する時間を該当業務に従事している場合をいう。

(15）規則第66条第3項第1号関係

① 「技術専門員j とは、当該臨床研究を審査する認定臨床研究審査委員会から依頼を受け、評

価書を用いて科学的観点から意見を述べる者をいう。

② 認定臨床研究審査委員会は、法23条第1項第1号の実施計画の新規審査を行うに当たっては、

技術専門員の評価書を確認すること。それ以外は、必要に応じて意見を聴くこと。

③ 「審査意見業務の対象となる疾患領域の専門家Jとは、審査対象となる研究の疾患領域に関

する専門的知識・経験に基づき、現に診療、教育、研究又は業務を行っている者であること。

例えば、 5年以上の医師、歯科医師の実務経験を有し、対象疾患領域の専門家である者が該当

する。

④ 「毒性学、薬力学、薬物動態学等の専門的な知識を有する臨床薬理学の専門家Jとは、臨床

薬理に関する専門的知識に基づいて、教育、研究又は業務を行っている者をいう。

⑤ 技術専門員の選出や評価依頼は、各認定臨床研究審査委員会で運用を定めて行うこと。
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⑤ 「生物統計の専門家Jとは、生物統計に関する専門的知識に基づいて、業務を行っている者

をいう。

⑦ 「その他の臨床研究の特色に応じた専門家Jとは、必要に応じて審査対象となる研究分野に

関する専門的知識・経験に基づき、教育、研究又は業務を行っている者をいう。例えば、医療

機器の臨床研究の場合は医療機器、臨床工学、材料工学の専門家、再生医療等製品の臨床研究

の場合は、再生医療等の専門家が考えられるが、臨床研究の特色に応じて適切な者の評価書を

確認すること。

③ 「（11）省令規則第14条第1号から第四号まで関係⑮jにおける変更範囲（designspace）の

考え方に基づいて設計された臨床研究の実施計画書に係る審査意見業務を行う場合には、当該

疾患領域の専門家の評価書に加えて、該当する医療機器の専門家の評価書に基づいて評価する

こと。

なお、医療機器の専門家による評価においては、「（11）省令規則第14条第1号から第18号ま

で関係⑮j において検証される変更範囲のうち、最もリスクの高い場合の安全性が適切に担保

されているかを確認すること。

(16）規則第66条第4項第 1号関係

「手数料j の額は、委員への報酬の支払等、当該認定臨床研究審査委員会の健全な運営に必要な

経費を賄うために必要な範囲内とし、かっ、公平なものとなるよう定めること。

公平なものでないと判断される場合としては、例えば、認定臨床研究審査委員会を設置する者左

利害関係を有するか否かで、合理的な範囲を超えて手数料の差額を設ける場合が挙げられる。

(17）規則第 66条第4項第3号関係

委員名簿には、委員の氏名、性別、所属及び役職等が含まれるため、委員を委嘱にする場合にあ

っては、当該事項が公表されることを事前に説明し、同意を得ておくこと。

(18）規則第70条関係

① 第1号の「当該認定臨床研究審査委員会の委員の氏名の変更であって、委員の変更を伴わな

いものj としては、例えば、当該委員の婚姻状態の変更に伴う氏名の変更であって、委員は変

わらないものが挙げられる。

② 第2号の「当該認定臨床研究審査委員会の委員の職業の変更であって、委員の構成要件を満

たさなくなるもの以外のものj としては、例えば、当該委員の所属機関の変更に伴う職名の変

更によるものが挙げられる。

③ 第4号の「審査意見業務を行う体制に関する事項の変更で、あって、審査意見業務の適切な実
施に支障を及ぼすおそれのないものJとしては、例えば、認定臨床研究審査委員会の開催頻度

が多くなるよう変更を行うものが挙げられる。

(19）法第25条第3項関係

法第25条第3項の規定により準用する第23条第3項に規定する書類については、既に厚生労働大

臣に提出されている当該書類の内容に変更がないときは、その添付を省略することができる。

(20）規則第72条第1号関係

「地域の名称の変更又は地番の変更に伴う変更Jとは、認定臨床研究審査委員会の所在地は変わ

らず、所在地の地域の名称の変更又は地番の変更に伴うものをいう。

(21）規則第77条第1項関係

認定委員会設置者が規則第77条第1項の届出を行うとするときは、あらかじめ、地方厚生局に相
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談すること。

(22）規則第78条第2項関係

「その他の適切な措置Jとは、当該臨床研究審査委員会に実施計画を提出していた研究責任医師

等に対し、他の認定臨床研究審査委員会を紹介するととに加え、当該他の認定臨床研究審査委員会

が審査意見業務を行うに当たって必要な書類を提供すること等をいう。

(23）法第29条関係、

「第二十三条第一項第二号から第四号までの意見を述べたときJとは、新規以外の疾病等報告、

定期報告、その他の報告について、認定臨床研究審査委員会が審査意見業務に係る結論を得た場合

において、特記すべき意見を述べたことをいう。例えば、臨床研究の対象者の安全性に大きな影響

を及ぼす疾病等や不適合への措置として、臨床研究を中止すべき旨の意見を述べた場合等が挙げら

れる。

(24）規則第80条第1項関係

① 審査意見業務については、追って一般的な留意点を示す予定である。

② 審査意見業務については、テレピ会議等の双方向の円滑な意思疎通が可能な手段を用いて行

うことは差L支えない。ただし、委員会に出席した場合と遜色のないシステム環境を整備する

よう努めるとともに、委員長は適宜出席委員の意見の有無を確認する等、出席委員が発言しや

すい進行について配慮すること。

(25）規則第80条第2項関係

認定臨床研究審査委員会は、規則第80条第2項の規定に基づき、審査意見業務の対象となる疾患

領域の専門家である技術専門員が当該臨床研究に対する評価を行った評価書を確認すること。

また、以下に掲げる場合において、それぞれ当該場合に応じた技術専門員からの評価書を確認す

るなど、必要に応じて臨床研究の特色に応じた専門家が当該臨床研究に対する評価を行った評価書

を確認すること。技術専門員は、認定臨床研究審査委員会の出席することを要しない（委員会が必

要と認めた場合、出席して意見を述べることを妨げるものではない）。委員会の委員が技術専門員

を兼任して評価書を提出することができる。

① 未承認の医薬品が人に対して初めて用いられる場合、審査意見業務の対象となる臨床研究に

用いる医薬品を承認された範囲を大きく上回る投与量で用いる場合、リスクが著しく増大する

と考えられる場合その他必要と認められる場合においては、毒性学、薬力学、薬物動態学等の

専門的な知識を有する臨床薬理学の専門家

② 医薬品等の有効性を検証するための臨床研究である場合その他統計学的な検討が必要と考え

られる場合には、生物統計の専門家

③ 医療機器の臨床研究の場合は医療機器、臨床工学、材料工学の専門家、再生医療等製品の臨

床研究の場合は再生医療等の専門家等

(26）規則第80条第3項関係、

疾病等報告、定期報告、重大な不適合報告その他必要があると認められる場合においては、認定

臨床研究審査委員会の判断において技術専門員の評価書を確認すること。

(27）規則第80条第4項関係

① 「臨床研究の実施に重要な影響を与えないものである場合j としては、例えば、臨床研究従

事者の職名変更、規則第41条の進捗状況の変更等が挙げられる。

② 「業務規程に定める方法Jとしては、例えば、委員長のみの確認をもって行う簡便な審査等
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が挙げられる。

③ 誤記については、内容の変更に該当する場合もあるため、認定臨床研究審査委員会の判断で

簡便な審査とするかどうかを判断すること。

④ 「当該認定臨床研究審査委員会の指示に従って対応するものJとしては、例えば、認定臨床

研究審査委員会で審査意見業務を行い承認を得る条件として誤記等の修正を指示した場合等が

挙げられる。なお、内容の変更を伴わない誤記、進捗状況の変更等に関する審査意見業務につ

いては、あらかじめ、本規定に基づき業務規程に定める方法により行う旨を研究責任医師等に

指示しておくことで、必ずしもその都度指示を行うことなく、簡便な審査で対応することが可

能となる。

(28）規則第80条第5項関係

① 重大な疾病等や不適合事案が発生した場合であって、臨床研究の対象者の保護の観点から緊

急に措置を講じる必要がある場合においては、委員長と委員長が指名する委員による緊急的な

審査で差し支えない。ただし、この場合においても審査意見業務の過程に関する記録を作成す

ること。

② 緊急的な審査において結論を得た場合にあっては、後日、認定臨床研究審査委員会の結論を

改めて得ること。

(29）規則第81条第2号関係

「多施設で実施される共同研究」を実施していた者とは、特定臨床研究の研究責任医師、医薬品

医療機器等法における第2条第17項に規定する治験のうち、医師又は歯科医師が自ら実施するもの

（いわゆる「医師主導治験J）の治験調整医師及び治験責任医師をいう。

(30）規則第81条第4号関係

「研究責任医師又は審査意見業務の対象となる特定臨床研究に関与する医薬品等製造販売業者等

と密接な関係を有している者」には、研究責任医師、研究分担医師以外の審査意見業務の対象とな

る実施計画に係る特定臨床研究に従事する者、審査意見業務の対象となる特定臨床研究に関与する

医薬品等製造販売業者等と雇用関係のある者などが含まれる。

(31）規則第四条関係

① 議論を尽くしても出席委員全員の意見が一致しない時は、出席委員の多数決によるが、大多

数の同意を得た意見を結論とするととが望ましい。

② 認定臨床研究審査委員会の結論は、「承認J「不承認」「継続審査jのいずれかとすること。

③ 認定臨床研究審査委員会の結論を得るに当たっては、原則として、出席委員全員の意見を聴

いた上で、結論を得ること。全委員の意見聴取が困難な場合であっても、少なくとも、一般の

立場の者である委員の意見を聴くよう配慮すること。

(32）規則第83条関係

帳簿には、審査意見業務の対象となった研究ごとに、次に掲げる事項を記載すること。

① 審査意見業務の対象となった臨床研究の研究責任医師等の氏名及び実施医療機関の名称

② 審査意見業務を行った年月日

③ 審査意見業務の対象となった臨床研究の名称

④ 法第第23条第1項第2号又は第3号の報告があった場合には、報告の内蒋

⑤ 法第第23条第1項第4号の意見を述べた場合には、意見を述べる必要があると判断した理由

⑤ 述べた意見の内容

⑦ 法第第23条第1項第1号の審査意見業務を行った場合には、研究責任医師等が当該審査意見
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業務の対象となった実施計画を厚生労働大臣に提出した年月日（規則第39条第2項の通知によ

り把握した提出年月日）

(33）規則第83条第2項関係

認定委員会設置者は、設置した認定臨床研究審査委員会を廃止した場合においても同条第1項の

帳簿を、最終の記載の日から 5年間、保存すること。

(34）規則第84条関係

認定委員会設置者は、臨床研究の安全性及び科学的妥当性の観点から、臨床研究実施基準に照ら

して適切な審査ができるようにするために、認定臨床研究審査委員会の委員、技術専門員及び運営

に関する事務を行う者に対し教育又は研修の機会を設け、受講歴を管理すること。なお、教育又は

研修については、研究倫理、法の理解、研究方法等を習得することを目的とし、外部機関が実施す

る教育又は研修への参加の機会を確保することでも差し支えない。外部機関が実施する教育又は研

修を受けさせる場合においても、受講歴を管理すること。

(35）規則第85条関係

認定委員会設置者は、以下の事項を含む審査等業務の過程に関する記録を作成すること。

① 開催日時

② 開催場所

③ 議題

④ 実施計画を提出した研究責任医師等の氏名及び実施医療機関の名称

⑤ 審査意見業務の対象となった実施計画を受け取った年月日

＠ 審査意見業務に出席した者の氏名及び評価書を提出した技術専門員の氏名
⑦ 審議案件ごとの審査意見業務への関与に関する状況（審査意見業務に参加できない者が、委

員会の求めに応じて意見を述べた場合は、その事実と理由を含む。）

③ 結論及びその理由（出席委員の過半数の同意を得た意見を委員会の結論とした場合には、賛

成・反対・棄権の数）を含む議論の内容（議論の内容については、質疑応答などのやりとりの

分かる内容を記載すること。）

認定委員会設置者は、認定再生医療等委員会の開催ごとの審査等業務の過程に関する概要を、当 j

該認定再生医療等委員会のホームページで公表すること。

(35;規則第85条第2項関係

① 規則第8.5条第2項の保存は、認定臨床研究審査委員会を廃止した場合においても、当該認定

臨床研究審査委員会が審査意見業務を行った実施計画に係る臨床研究が終了した日から 5年間

保存すること。

② 規則第85条第2項の保存は、臨床研究ごとに整理し保存すること。

(37）規則第85条第3項関係

① 最新の業務規程及び委員名簿については、当該認定臨床研究審査委員会の廃止後5年間保存

すること。

② 改正前の業務規程及び委員名簿については、当該業務規程等に基づき審査意見業務を行った

全ての臨床研究が終了した日から 5年間保存することで差し支えない。

4. 法第4章関係
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( 1 ）法第32条関係

① 研究資金等の提供に係る契約は、文書又は電磁的方法により締結すること。

② 研究資金等の提供に係る契約は、当該研究資金等を提供する前に締結しなければならない。

また、特定臨床研究実施後に研究資金等を支払わなければならないといったやむを得ない場合

を除き、原則として臨床研究実施前に契約を締結すること。

③ 研究資金等の提供に係る契約の当事者については、実施医療機関の管理者又は研究の管理等

を行う団体など、研究責任医師でなくとも差し支えないが、研究資金等の提供を受ける実施医

療機関又は研究の管理等を行う団体における決裁規程に則した者とすること。また、その責任

は研究責任医師が負うこととし、当該研究責任医師が必ず内容を確認すること。

なお、研究の管理等を行う団体を経由して研究資金等を提供する場合、当該団体と実施医療

機関の三者契約としても差し支えないこと。また、当該団体を経由して多施設共同研究を実施

する場合、医薬品等製造販売業者等は、全ての実施医療機関と契約を締結しなくとも差し支え

ないc

④ 多施設共同研究を行う場合、契約は必ずしも研究代表医師（当該研究代表医師が所属する機

関において当該研究資金等を管理する者等を含む。）が代表して締結する必要はなく、必要に応

じて各研究責任医師（当該研究責任直師が所属する機関において当該研究資金等を管理する者

等を含む。）が個別に契約を締結することとしても差し支えない。

( 2 ）規則第88条関係

① 研究資金等の提供に係る契約は、契約書（電磁的記録媒体を含む。以下同じ。）に次に定める

事項を含めること。なお、当該事項については、必ずしもーの契約書に全て含めなくとも差し

支えない。

また、多施設共同研究を行う場合、実施医療機関の名称や所在地等、研究資金等の提供に係

る契約の締結時点では把握できない事項については、把握した段階で速やかに契約を変更等す

ること。

注 以下（イ）中「特定臨床研究の内容J及び（オ）中「研究資金等の額、内容Jは規則第 88

条に規定されていないが、法第 32条に規定されており、契約で締結しなければならない事項

である。

（ア）契約を締結した年月日

（イ）特定臨床研究の内容及び実施期間

特定臨床研究の内容は、研究目的及び趣旨等、その概要の記載又は計画書の添付でも差し

支えない

（ウ）研究資金等の提供を行う医薬品等製造販売業者等の名称及び所在地並びに実施医療機関の

名称及び所在地

規則第 88条第3号に定める事項が明らかになるのであれば署名又は記名押印でも差し支

えない。

（エ）特定臨床研究を実施する研究責任医師及び研究代表医師の氏名

（オ〉特定臨床研究についての研究資金等の額、内容及び支払いの時期

i ）規則第 88条第5号は、研究資金等の提供の条件を明確にする趣旨である。

長）契約書には研究資金等の総額等の概算を記載し 明細書を添付することでも差し支えな

し、。

（カ）法第 33条に定める研究資金等の提供に関する情報等の公表に関する事項

実施医療機関及び研究の管理等を行う団体（以下「実施医療機関等jという。）が有する、

研究責任医師の所属及び異動情報並びに jRCTに記録される識別番号等、法第 33条の規定に

基づく公表に必要な情報を医薬品等製造販売業者等に対して提供する旨を記載すること。記

載に当たっては、医薬品製造販売業者等が同条に基づき資金提供の情報を公表するととにつ

いて、当該実施医療機関等の確認を取ること。また、当該実施医療機関等は医薬品等製造販
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売業者等の求めに応じ、速やかに当該情報を提供すること。

（キ）特定臨床研究の成果の取扱いに関する事項

i ）規則第 88条第7号は、特定臨床研究の結果得られたデータや特許権の帰属に係る情報に

ついて記載する旨である。なお、特許権等について医薬品等製造販売業者等又は研究責任

医師のいずれに帰属するかを決めず、当該帰属の取扱いについてのみ定めることでも差し

支えない

註）規則第 88条第7号は、研究結果の公表に係る事項を含むものである。

（ク）医薬品等の副作用、有効性及び安全性に関する情報の提供に関する事項

i ）規則第四条第8号は、医薬品等製造販売業者等が実施計画中の医薬品等の概要及び規

則第 25条第2項第1号に規定する情報を実施医療機関等に提供し、研究責任医師が法第

13条及び第 14条の規定に基づき認定臨床研究審査委員会等へ報告した場合、その情報を

医薬品等製造販売業者等にも直ちに報告する旨である。

益）契約に基づかない臨床研究（法第2条第2項第1号に掲げる特定臨床研究以外のものを

いう。）であっても、疾病等の情報を当該臨床研究に用いる医薬品等の医薬品等製造販売

業者に情報提供するとともに、当該医薬品等製造販売業者から当該医薬品等の安全性に係

る情報の提供を受けられるよう努めること。

（ケ）規則第 24条第1項に規定する厚生労働省が整備するデータベースへの記録による公表に

関する事項

規則第 88条第9号は、研究責任医師が規則第 24条第1項の規定に基づき、研究責任医師

が適切に必要事項を公表しなければならない旨である。

（コ）特定臨床研究の対象者に健康被害が生じた場合の補償及び医療の提供に関する事項

規則第 88条第 10号は、研究責任医師が規則第 20条の規定に基づき、必要な措置を適切

に講じておかなければならない旨である。また、当該措置に係る費用負担について医薬品等

製造販売業者等と実施医療機関等との間で協議した上で当該費用負担について契約書に記

載すること。

（サ）規則第 21条第1項に規定する利益相反管理基準及び同条第3項に規定する利益相反管理

計画の作成等に関する事項

規則第 88条第 11号は、研究責任医師が規則第 21条の規定に基づき、利益相反管理基準

等の作成等を適切に行わなければならない旨である。

（シ）規則第四条第2号に規定する研究の管理等を行う団体における実施医療機関に対する研

究資金等の提供に係る情報の提供に関する事項（医薬品等製造販売業者等が当該団体と契約

を締結する場合に限る。）

i ）規則第 88条第 12号は、当該団体が実施医療機関と締結する契約について、当該実施医

療機関が法第 33条の情報公表に必要な情報を当該団体に提供する旨を当該契約に係る契

約書に必ず記載する等、医薬品等製造販売業者等が法第 33条の情報公表を行うに当たり

必要な事項を記載する旨である。

並）このため、当該団体は、匿薬品等製造販売業者等の求めに応じ、速やかに当該情報を当

該医薬品等製造販売業者等に提供すること。

（ス）その他研究資金等の提供に必要な事項

i ）提供した研究資金等に余剰が発生した場合の取扱いについて取り決めておくこと。

並）研究資金等のほか、医薬品等製造販売業者等が実施医療機関に提供する労務提供及び物

品の内容について記載すること。

② 医薬品等を用いることが再生医療等の安全性の確保等に関する法律（平成25年法律第85号。

以下「再生医療等安全性確保法jという。）第2条第1項に規定する再生医療等に該当する場合

は以下のとおりとする。

（ア）この場合の規則第 88条第9号に規定する事項については、当分の間「「再生医療等の安全
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性の確保等に関する法律J、「再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行令」及び f再生

医療等の安全性の確保等に関する法律施行規則jの取扱いについてJ（平成 26年 10月 31日

医政研発 1031第1号厚生労働省医政局研究開発振興課長通知） Vに基づき「公開データベ

ースjに再生医療等を行う医師又は歯科医師が適切に必要事項を公表しなければならない旨

である。

（イ）また、規則第 88条第 11号に規定する事項については、規則第 21条の規定ではなく、「「再

生医療等の安全性の確保等に関する法律jに基づき研究を実施するに当たり留意すべき事項

についてJ（平成 27年9月 15日医政研発 0915第 1号厚生労働省医政局研究開発振興課長通

知） 1に基づき、研究者等が利益相反管理基準等の作成等を適切に行わなければならない旨

である。

( 3）法第33条関係

① 法第 33条の規定に基づく公表義務は、医薬品等製造販売業者又はその特殊関係者のいずれか

において公表されていればよい。

② 同条に基づく公表はインターネットの利用によるもの以外は認められない。

③ 同条に基づく公表は、公表された情報を閲覧をしようとする者が公表を行う医薬品等製造販

売業者等に対して関覧申請を行った上でないと当該情報を閲覧できない方法及び印刷を禁止す

る方法といった閲覧しにくい方法は医薬品製造販売業者等と研究責任医師及び当該研究責任医

師が所属する機関との透明性を確保する観点から認、められないこと。また、公表されている当

該情報について検索を可能にすることが望ましい。

④ 日本製薬工業協会「企業活動と医療機関等の関係性の透明性ガイドラインj等の業界団体の

自主的ノレールに基づく公表情報を法に基づく情報として公表することは差し支えないが、この

場合、法に基づく情報のみを閲覧できるように、研究責任医師の氏名など必要な情報を公表し

た上で、当該情報を検索できるようにする仕組みを整備し、かっ、検索により当該情報を閲覧

することができる旨を明記することロ

⑤ 情報を掲載するウェブサイトについては、医薬品等製造販売業者等がウェブサイトを有して

いない場合などやむを得ない場合、当該医薬品等製造販売業者等の責任において、業界団体が、

有するウェブサイトにおける公表でも差し支えない。

⑥ 医薬品等製造販売業者の子会社が法に基づき公表を行わなければならない場合にあっては、
当該医薬品等製造販売業者のウェブサイトにおいて、当該子会社からの支払いである旨を明確

にしつつ当該子会社が公表すべき情報を公表することが望ましい。

( 4）規則第89条関係

①研究責任医師が実施医療機関以外の団体（研究の管理等を行う団体等をいう。）の役員となっ

ている場合や雇用関係にある場合、当該団体も特殊の関係のある者であることに留意すること。

このため、研究責任医師の所属情報について、法第 33条に基づく契約において当該情報を実

施医療機関等が医薬品等製造販売業者等に提供する旨を契約書に記載しておくこと。

② 「研究資金等の管理を行う団体j とは、実施医療機関が指定した場合など、医薬品等製造販

売業者が実施医療機関に対して研究資金等を直接提供できない場合に当該実施医療機関におけ

る研究資金等を管理する法人をいう。

③ 「臨床研究の支援、受託を行う団体Jとは、治験施設支援機関や医薬品開発受託機関等、臨

床研究や治験実施の支援又は受託を行う法人をいう。

④ 「複数の医療機関における事務の統括管理を行う団体j とは、特定臨床研究を多施設共同研

究として行う場合に、参加医療機関の募集や法に基づく必要な通知等を行う等、当該特定臨床

研究の実施に係る必要な手続きを統括管理する団体をいう。

⑤ 公益財団法人等（以下⑤において「法人j という。）が医薬品等製造販売業者等からの寄附等
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により、臨床研究の公募を行う場合、以下に掲げるいずれにも該当する場合を除き、当該法人

の公募により、結果として、寄附等を行った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の研究資金等として提供された場合も特定臨床研究に該当

する。この場合、当該法人も研究の管理等を行う団体に該当する。

（ア）法人が、当該法人が行う資金提供が不特定多数の者の利益の増進に寄与することを主たる

目的である旨を当該法人の有するウェブサイト等で公表していること

（イ）公募対象となる研究課題が実質的に特定の医薬品等製造販売業者の医薬品等に限定されて

いないこと

（ウ）公募対象となる研究者等が実質的に特定の研究者又は特定の医療機関に限定されていない

こと

（エ）ウェブサイトによって公募を行うなど、公募の機会が一般に開かれていること

（オ）助成の選考が公正に行われること

（カ）専門家など選考に適切な者が選考に関与していること

（キ）資金提供をした対象者、内容等を公表していること

（ク）法人が資金提供をした対象者から、当該資金提供によって実施された臨床研究の成果につ

いての報告を得ること

（ケ）法人が以上（ア）～（ク）を満たしている旨を当該法人の有するウェブサイト等で公表し

ていること

( 5）規則第90条関係

① 公表する情報は、各医薬品等製造販売業者等の事業年度ごとにまとめて公表すること。

② 公表する情報は、研究資金等、寄附金並びに原稿執筆及びその他の業務に対する報酬（以下

「原稿執筆料等jという。）であり、講演に伴う交通費や会場費などの情報提供関連費や接遇費、

労務提供、物品については公表の対象外であること。

③ 「研究資金等j とは、法第2条第2項第1号及び規則第4条に規定するものをいい、特定臨

床研究に関する資金であって、それ以外のものについての研究資金は含まれないこと。

④研究資金等、寄附金及び原稿執筆料等についでは、原則として、それぞれ区別し、各項目ご

とにまとめて公表すること。ただし、特定臨床研究の件数が少ない等、公表すべき情報が少な

い場合にあってはこの限りでなく、ーの特定臨床研究ごとに研究資金等、寄附金及び原稿執筆

料等の情報を公表して差し支えない。

なお、寄附金については、一般寄附金、奨学寄附金として、原稿執筆料等については、原稿

執筆料、講師謝金、その他の業務に対する報酬として詳細に区分し、公表しても差し支えない。

⑤研究資金等の情報の公表については、以下のとおりとする。

（ア）ーの特定臨床研究ごとに規則第 90条の表研究資金等の項下欄に掲げる事項について公表す

ること。

（イ） jRCTに記載される識別番号が付与されていない場合は、規則第 90条の表研究資金等の項

下欄第一号は空欄とし、付与後、速やかに当該番号を公表すること。

（ウ）「提供先Jとは、医薬品等製造販売業者等が研究資金等を支払う際の契約の相手方をいう。

（エ）「実施医療機関Jは、医療機関の診療科などできる限り詳細な名称まで公表すること。

（オ）研究の管理等を行う団体から実施医療機関に提供された研究資金等の額についても公表し

なければならないこと。

（カ）医薬品等を用いることが再生医療等安全性確保法第2条第1項に規定する再生医療等に該

当する場合は、規則第 90条の表研究資金等の項下欄第一号については空欄でも差し支えない。

⑤ 寄附金の’情報の公表については、以下のとおりとすること。

（ア）「寄附金j とは、寄附金を提供する医薬品等製造販売業者等が製造販売をし、又はしようと

する医薬品等に係る臨床研究の実施とは直接関係のない金銭の贈与をいう。
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（イ）「特定臨床研究を実施する研究責任医師に提供されないことが確実であると認められるものj

とは、例えば研究責任医師が所属する医療機関に対する支払いであって当該医師が所属して

いない診療科に対する支払いであることが明確化されている場合のものや、寄附金を提供す

る際に「特定臨床研究実施医療機関は、寄附金を研究資金等その他研究責任医師が利用でき

る資金として扱わないj 旨の書面を交わすといった、研究責任医師が研究資金等又は個人が

利用できる資金として利用し得ないものをいう。

（ウ）「提供先Jとは、寄附金を提供する際の契約書等の宛名をいう。

（エ）「契約件数j とは、寄附申込書等の提出によって寄附金を提供する場合にあっては、申込書

等の提出匝数をいう。

⑦ 原稿執筆料等の情報の公表については以下のとおりとする。

（ア）「その他の業務に対する報酬Jとは、広告の監修、コンサルティング等の委託業務に対する

報酬をいう。

（イ）「業務件数Jとは、原則として、業務を委託する際の契約の件数ではなく、実際に行った業

務の回数をいう。ただし、委託する業務が断続的に行われるものであり、業務の回数が明確

でないといったやむを得ない場合には 契約回数でも差し支えない。

（ウ）「業務に対する報酬Jとは、医薬品等製造販売業者等が業務を行った研究責任医師に支払う

ものをいい、当該研究責任医師が所属する機関を経由して支払われるものも含む。当該研究

責任監師が所属する機関を経由して支払われる場合、原則として当該研究責任医師が実際に

受け取った額を公表することが望ましいが、やむを得ない場合は当該医薬品等製造販売業者

等が当該機関に支払った額を公表しても差し支えない。なお、業務を行った研究責任医師の

指示により、当該研究責任医師ではなく、当該研究責任医師と関係のある機関や個人に対し、

当該業務の対価として支払われる報酬も法第 33条に基づき公表しなければならない報酬に

含まれる。ただし、当該業務を行った時間に対して当該研究責任医師が所属する機関から通

常の賃金として当該研究責任医師に支払われるものは含まれない。

③ 特定臨床研究の実施期間中に当該特定臨床研究の研究責任医師が他の機関に異動した場合、

異動後に当該研究責任医師に対して支払われる原稿執筆料等及び当該他の機関に対して支払わ

れる寄附金等は公表の対象外である。

また、特定臨床研究の終了後に当該特定臨床研究の研究責任医師が他の機関に異動した場合

は、当該研究責任医師に対して支払われる原稿執筆料等及び当該他の機関に対して支払われる

寄附金は公表の対象内であり、当該特定臨床研究の実施医療機関に対する寄附金の支払いは対

象外である。

( 6）規則第91条関係

① 公表期間は5年間を超えても差し支えない。

② 過去の公表情報における研究責任医師の所属情報等が公表後に変更した場合、修正を行う必

要はない。

5.法附則関係

( 1 ）規則附則第2条関係

① 本条の規定は、法の施行の際現に特定臨床研究を実施する研究責任医師が実施する当該特定

臨床研究の実施計画について、認定臨床研究審査委員会の審査意見業務が必要となる事項は、

当該特定臨床研究の進捗状況に応じ、書面による審査が可能であることを規定したものであるc

「進捗状況に応じ、必要な事項Jとは、次の区分ごとに掲げる事項をいう。

（ア）当該特定臨床研究の開始から症例整録終了（臨床研究に参加する全ての対象者を決定する

ことをいう。）までの間
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規則第14条第1号、第5号及び第6号、第8号から第12号まで、第16号及び第17号並びに

2.法第2章関係（11）規則第14条第1号から第18号まで関係⑬（ア）

（イ）症例登録終了から観察期間終了（当該特定臨床研究における全ての評価項目の確認が終了

することをいう。）までの間

規則第14条第1号、第6号、第8号から第12号まで及び2. 法第2章関係（11）規則第14

条第1号から第18号まで関係⑬（ア）

（ウ）観察期間終了からデータ固定（統計解析に用いるデータをその後変更しないものとして確

定することをいう。）するまでの間

規則第14条第1号、第8号及び第9号並びに2. 法第2章関係（11）規則第14条第1号か

ら第18号まで関係⑮（ア）

（エ）データ固定から研究終了までの問

規則第14条第1号、第9号及び2.法第2章関係（10）規則第14条第1号から第18号まで

関係⑮（ア）

② 法施行前から継続して実施している臨床研究については、経過措置期間中（特定臨床研究に

ついては認定臨床研究審査委員会の審査を受け、厚生労働大臣に実施計画を提出するまでの間）、

法施行前に適用を受けていた指針等を遵守すること。法施行から適用される事項については、

法の規定に従って実施すること。

③ 法の施行の際現に特定臨床研究を実施する研究責任医師が実施する当該特定臨床研究の実施

計画について、認定臨床研究審査委員会の意見を聴こうとするときは、次に掲げる書類を当該

認定臨床研究審査委員会に提出すること。

（ア）実施計画

（イ）法施行前に適用を受けていた指針等に基づき作成した研究計画書

規則第 14条に掲げる研究計画書に記載する事項に合わせた再作成をしなくても差し支え

ない

（ワ）法施行前に適用を受けていた指針等に基づき作成した説明同意文書

実施医療機関ごとに作成されている説明同意文書は、ーの様式に再作成しなくても差し支え

ない

（エ）利益相反管理基準及び利益相反管理計画（規則第 21条第1項第1号に規定する関与に関す

る事項に限る。）

（オ）その他法施行前に適用を受けていた指針等に基づき倫理的及び科学的観点から審査意見業

務を行う委員会に提出した書類

④ 法の施行の際現に特定臨床研究を実施している者が実施する当該特定臨床研究について、施

行日から起算して 1年を経過する日までの聞に研究が終了した場合は、法施行前までに審査を

行っていた委員会に、法施行前までに適用されていた指針等に基づき終了の報告を行うことと

して差し支えないロ

( 2）規則附則第3条関係

法第33条の公表は、平成30年10月 1日以後に開始する事業年度分について、当該事業年度終了後

1年以内に行わなければならない。

( 3）法附則第5条関係

法附則第5条の規定に基づき、施行前の準備として、法第 23条第1項の認定臨床研究審査委員会

の認定を受けようとする者は、厚生労働省医政局研究開発振興課に連絡すること。

以上
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別紙様式1

終了届書

地方厚生局長 殿

窃院責任医師（多施設共同研究として実施す 氏名

る場合は、訪院代表医師） ・ 住所

下記のとおり、臨床研究法施行規則（平即0年厚生労働省令第17号）第24条第5項の規定により提出します。

1 臨床研究の名称等

①｜謝樹齢期樹函鰐

②｜職名称

③｜平易な慨名称

④｜認定臨床研究審査委員会の名称（認定番号）

2 臨床研究結果の郵包

⑤ 観察期間終了日

Completion也匂

⑥ 実施疲伊j数

Result actual enrolment 

⑦ 臨床研院の対象者の背間帯報

Baseline Char百cteristics

⑧ 臨床研究のデザインに応じた進行状況に関

する情報

Participant官ow

⑨ 疾病等の発生状況のまとめ

Adverse events 

⑩ 主要評価項目及び副次評価項目のデータ解

析及び結果

Outcome measures 

＠ 簡潔な要約

Brief summary 

⑫ 公開予定日

⑮ 結果に関する最初の出版物での発表日

Date of the官陪tjoumalpublication of results 

⑩ 結果と出版物に関するlllL（複数可）

URL hyperlink(s) rela也d 匂 rest』Its and 

publications 

記

、、

’ 

年月日

印

3 IPD (individual clinical廿ialparticipant-level d昌也）シェアリング（匿名化された臨床研究の対象者単位のデータの共有）

⑮ l IPDデータを共有する計画 ｜口あり ロなし 日未定

Plan to share IPD 

⑮｜計画の説明

Plan description 
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晴意事項

( 1 ）用紙の大きさは、日本工業規格A4とすること。

(2）提出は、正本1通とすること。

(3）喧ゆ「観察期間終了日jは、全ての制面項目に係るデータの収集を行うための期聞が終了した日（最後の臨床研院の対

象者の最終観察日）を記入すること。

(4）笹籾「実施症例数jは、当該IW.f末研究に参加した対象者数を記入すること。

( 5) (!JJ)「野誠研究の対象者の背景情報jlま、全ての臨床研究の対象者、各群（野店研究の対象者の最初の割寸け）又l批ヒ

較グループ（分析対象のグループ）についで、臨床研究開始時こ収集されたデータを記入することロ輔令、性見I］を含むこ

と。

(6) （§：ゆ「昨抹研究のデザインに応じた進行状況に関する情報jは、臨床研慌の各段階を通して、進捗や臨床窃慌の対象者

数推移等を記入することロ

(7) ＠ゆ「疾病等の発生状況のまとめjlゑ臨床研究の期併又は研究終了後一定期間内に起こった醇床研究の対象者の疾

病等（健康上の好ましくない変化（臨床検査値異常を含む）、全ての重篤な有害事象、死亡）について記入すること。

(8) Rゆ「主要翻E項目及び副将柵項目のデータ解析及び結果』は、各群又出t較的←プごとに、主要割函項医及び副
次開函項目及びそれらの指標に関するデー夕、科学的に適切な備博的分析の結果等を記入すること。

(9）告別「公開予定日JIま、臨床研究法施行規則第24条第5項に規定する総括報告書の概要、研究計画書、掘博析計画書

の公闘が可能な予定日を記入すること。

(10) @:c r結果に関する最初の出版物での発表日j及前初「結果と出版物に関するU礼（複数可）Jについて、終了届書の
提出時点では記入できない場合は空欄で提出し、公開時に厚生労働省が整備するデータベースに記録することにより、公

開すること。

(11) RXJ)「IPDデータを共有する計画jは、匿名化された偲々 の臨床研究の対象者のデータの共有に関する意思を選択するこ

と。

(12) R籾「計画の説明Jは、 ＠］） r1poデータを共有する部ifilJで共有するとした場合、いつどのような方法でどのデータを

共有するかを記入すること。
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別紙様式2-1

疾病等報告書（医薬品）

独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長 殿

氏名
研究責任医師（多施設共同研究

所属
として実施する場合は、研究代

ー住所
表医師）

電話

年月日

（部署まで）

F A X 

下記のとおり、特定臨床研究の実施に伴い疾病等が発生したので、 E鯨研究法（平成29年法律第16号）第14条の規定により報
告します。

記

続報 ：既に医薬品医療機器総合機構へ報告した症例の続報の場合はチェック

追加報告予定の有無 ：梓陪後に医薬品医療樹齢恰機構への湖蝦告舗報）の予定の有無

口

口有口無

口 未承認医薬品

口 適応外使用

特定臨床研究の名称 Wu諒研究実施計画番号
患 患者イニシャル 患者識別コード等
者
性別 冨1昨用等発現年齢 身長 体重 倒産
f者
報 口男ロ女 歳（草山尾： ヶ月週） αR kg 口無口有（妊娠 遇）口不明

原疾患・合併症 既往歴 過去の副作用廃 特記事項

口無・口有 館酉口有（ ）口無口不明

医薬品名： 喫煙口有（ ）口無口不明

2. 2. 冨l昨用名： 71111ヰ二日有（ ）口無口不明

口不明 その他（

富。 副作用等の名称又lま症 副作用等の重篤性 発現期間 副作用等の転帰

作 状、異常所見 重篤の場合、＜重篤の判定基準＞ （発現臼～転帰日） 後遺症ありの場合、（）に症状を記入

用
の該当する番号を（）言臥

等 口重篤→（ 年 月 日
口回復口軽快口未回復

口死亡口不明
口非重篤 ～ 年 月 日

ロ後遺症あり（
関 2. 

口重篤→（ 年 月 日
口回復口軽快日未回復

す ロ死亡口不明
口非重篤 ～ 年 月 日

る 日後遺症あり（

情
＜重篤の判定基準＞ ＜死亡の場合＞ ＜胎児への影響＞
①：死亡②：障害③：死亡につながるおそれ 被疑薬と死亡の因果関係： 口影響あり 口影響なし

報 ④－障害につながるおそれ⑤：治療のために入院又は入院期間の延長 口有．口無口不明 口不明⑥：＠噸こ準じて重篤である⑦・後世代における先却の疾病又は異常

被 被疑薬の名称（圏内承認 圏内承~~晴製品の場合は 投与 1日投与量 投与期間 使用理由

疑 済製品の場合は販売名、 製造販売業者の名称 経路 (1回量x回愛知 （開始日～終了日） （疾患名、症状名）

薬
奮検解除前は名称の前 （業者への情報提供の有

に「B__j) 書紛
及

（口有口冊 ～ 
ぴ

（口有口冊 ～ 
使

（口有口冊 ～ 
用
t最も閥系が疑われる機関こOをつけてください。
状
併用薬（副作用発現時に使用していたその他の医薬品の販売名 可能な限り投与期間もご記載ください。）

況

間 副作用等の発現及び処置等の紐昆（記入欄料理する場合は裏面の報告者意見の櫛等もご利用ください。）
す
年 月 日

る

情 米者協轍与前から富｜糊等の発現後の金結晶において、関連する状態・症状、検査億等の樹事、診断根拠、耕
報 用に対する治療・処置、被疑薬の投与状況等を経時的に記載してください。検査値Iま下表もご利用ください。

副作用等の発現に影響を及ぼすと考えられる上記以外の処置・診断：口有口無

有りの場合→（口醐線療法口輸血口手術口麻酔口その他（ ）） 

再投与・口有口無 有りの場合→再発：口有ロ無 iワクチンの場合、ロット番号（
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）） 

発生機関名：

問い合わせ先氏名：

施設名（所属部署まで）

（碕耀：口医師、ロ歯科医師、口薬剤師、口看韻市、口その他（

住所・〒

電話：

発
生
機
関
の
情
報 5ィnaiI : FAX: 

報告者意見（副作用歴、薬斉｜股与状況、検査結果、原疾患富合併症等を踏まえ、被疑薬と副作用等との関連性について意見を記載）

ヱ工 ／ ／ ／ ／ ／ ／ 

検資値（投与前、発現目、転帰日の副作用等と関係のある検査健等を記入）

（留意事項）

( 1)閣j作用等jは、臨床研究法第13条に規定する「疾病等」をいう。

(2）研究責任医師（多施設共同研究として期肘る場合は、研究代表医師）から報告された情報について、独立行政法人医薬

品医療機器給合機構（以下 f機構（PfrllA)Jという。）は、情報を整理し、その結果を厚生労働大臣に報告する。また、製盟主売

承認等を取得している医薬品に係る報告の場合、原則として、機情（州附からその医薬品を僻告する製遡反売業者等へ情報提

供を行い、機構（PfrllA）又は当該製造販売業者は、報告を行った医療機関噂に対し詳細場周査を行う。

(3）報告された情報について、安全対策の一環として広く公表することがあるが、その場合には、施設名及ぴ患者のプライパ

シ一等に関する部分！ま除いて公表する。

(4）記入欄が不足する場合lま、別紙に記載し、本報告書に添付すること。

(5）承認の範囲内で医薬品（おtがん斉u等の一部の除外医薬品を除く。）を投与した臨床研究による健康被害については、医薬
品等副作用救済制度又は生物由来製品等感染等被審救済制度（お問い合わせ先0120-14ト931(7リーダイヤル））があるため、報

告される副作用等がこれらの制度の対象となると思われるときには、当該患者に本制度を紹介すること（ただし、使用され

た医薬品が抗がん剤等の対象除外医薬品である場合や、副作用等による健康被害が入樹脂の治療を要さない場合には、制

度の対象とはならない）。

詳細闘幾構（問DA）のホームページ（http：／／附w.pmda. go. jp/rel ief-services/index. hbnl）を参照。

(6）本報告は、康郎電子メールにて、医薬品医療機器総合機構安全第一部悌E管理課宛に送付すること。
（電子メール：trk-shippeit山hokoku@pmda.go.jp、FAX:0120-395-390) 
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別紙様式2-2

疾病等報告書（医療樹齢

独立行恥去人医薬品医療樹齢合機構理事長 殿

年月日

研究責任医師（多施設共同研究

として実施する場合は、研究代

表医師）

名

属

所

話

氏

所

住

電
F A X 

（部署まで）

下記のとおり、特定臨床研院の期信に伴い疾病等が発生したので、臨床研究法（平成29年法律第16号）銅像の規定により報
告します。

記

続報 ；既に医薬品医療機器総合機構へ報告した疫例の繍置の場合はチェック

迫力碑E告予定の有無 ：本報告後に霊薬品医療機器総合機構への追加報告（続報）の予定の有無
ロ
ロ有口無

ロ 未承認等医療機器

口 適応外使用

特定臨床研院の名称 E鯨研究実踊十函番号
患者イニシャル 患者識別コード等

不具合・阻桝同開発現年齢 身長 そ口の蹴他酉特記（すべき事項
歳

αn 口喫煙

性別： 妊娠： 係夏 口7レ糾～ （ 
口その他（

口男・口女 口無・口有（妊娠 週） ・口不明 kg 

0不具合・健康被害の原因と考えられる医療櫛号（特定できない場合は複擬日載していただいて結構です。盲検解除前の場合は、名
称の前に「B」をつけてください。）

製品名

製造販売業者名
（承認等済みの場合）
承認番号 ロット番号・（!l任；意回）目雪・
（承認等済みの場合） J刷コード

0不異合・健康被害の状況
医療機器の不具合：口熊・口有（内容：
患者等の健康被害：口無，ロ有（内容．

0医療機器の不異合・健康被害の発生経緯（不具合・健康被害が発生した臼時とその後の発生）

使用開始日待 年 月 日 時 その後の発生 年 月 日 持
不具合発生日時 年 月 日 時 （再現性） 年 月 日 時

0医療機器の用途等（使用目的、併用した医療機器／医薬品、医療機紛蜘

0医療欄号の現状（体内遺存、廃棄、回収等）

0医療機器の取扱者口医師口歯科医師口臨床工学技士日繍崩す樹憩市口看護師口患者口その他（

0不異合・健康被害後の患者等の症状、処置等に関する紐昼及びコメント

年月日

0医療機器の構造的、材質的又は機能的欠陥に関するコメント

0報告者意見欄（再発防止の対処防法、類似した有三具合・健康被害が発生する危険i主類似した司王具合により想定される健康被害の程
謹書｝
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0 製造販売業者への情報提供の有無 口報告済 ・日未

0 現品（医療機器）の製造販売業者への返却 ロ返却済 関口未

※発生原因の追求、安全対策の検討のため、製造販売業者への情報提供・現品返却にご協力をお願いいたします。

O発生機関の情報
発生機関名：

問い合わせ先氏名・

施設名（所属部署まで）

（醐重：口医師、口歯科医師、口薪i師、口看讃市、口その他（ ）） 

住所：干

電話： 制： E-mai I : 

（留意事項）

( 1 ) 「健康被害jは、臨床研究法第13条に規定する「疾病等jをいう。

(2）研究責任医師（多施設共同研究として実施する場合は、研究代表医師）から報告された情報について、

独立行政法人医薬品医療機器総合機構（以下「機構（問DA)Jという。）は、情報を整理し、その結果を厚

生労働大臣に報告する。また、製造販売承認等を取得している医療機器に係る報告の場合、原則として、機構

CPMDA）からその製品を供給する艶量販売業者等へf静E提供を行い、機構伊MDA）文は当該艶宜販売業者
は、報告を行った医療機関等に対し詳細な調査を行う。

(3）報告された情報について、安全対策の一環として広く公表することがあるが、その場合には、施設名及び患者のプライパ

シ一等に関する部分は除いて公表する。

(4）記入欄が不足する場合は、別紙に記載し、本報告書に添付すること。。

(5）承認の範圏内で使用した生物由来製品を介した感染簿による健康被害については生物由来製品等感染等被書救済制度（お

問い合わせ先0120ーはふ931οリサ。イヤ＇I~） ）があるため、報告される感染症がこの制度の対象となると思われるときには、当
該患者に本制度を紹叶すること。

詳細は機構伊WA）のホームペ戸ジ（http：／片側w.pmda. l!:o. jp/rel ief-services/index. html)を参照。

( 6）本報告は、原則電子メールにて、医薬品医療欄号総合機構安全第一部情報管理課宛に送付すること。

（電子メール：依.－shippeitouhokoku@pmda.gojp、FAX:012か395-390)
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別紙様式3

定期報告書

地方厚生局長 殿

研究責任医師（多施設共同研究として実施す 氏名

る場合は、研究代表医師） 住所

年月日

~ll 

下記のとおり、特定臨床研究の期包杭先について、臨床研究法（平成29年法律第16号）第18条の規定により報告します。

期臨十函の期信計画番号

訪問名称

平易な夜間名称

認定臨床研究審査委員会の名称（認定番号）

認定臨床研究審資委員会による鱗売の適否

報告期間

臨 予定議例数

床
同意取僻u数

報告期間における症例数

研 累積症例数

究 報告期間における症例数

の
実施伊j数

累積症例数

対 i完了疲例数
象 ｜中』上症例数

者 補償の対象となった件数（事象毎）

の 法第13条に基づく疾病等報告件数

数 （事象毎）

（留意事聡

( 1）耕民の大きさは、日本工業規格A4とすること。

(2）提出は、正本1通とすること。

記

〉

年

(3）実脂症例数の f完了症例数I、「中止症例数jl玄、累積数の内数を記入すること。

月 日～ 年 月 日

例

例

伊l

伊l

伊j

例

例

件

件

(4）「補償の対象となった件数l及び「法第13条に基づく疾病等報告件数Jは、臨床研究の対象者の症例数でなく、事象の件

数を記入すること。
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