
平成30年11月13日

厚生労働省医政局研究開発振興課

臨床研究法に係る事務連絡の送付について

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、 以下の事務連絡を別添のとおりお送りしま
すので、 ご査収ください。

・「平成30年度末における施行前臨床研究に係る実施計画の提出について」（平
成30年11月13日厚生労働省医政局研究開発振興課事務連絡）

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. o. 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 

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

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


別記団体御中

事務連絡

平成30年 11月13日

厚生労働省医政局研究開発振興課

平成30年度末における施行前臨床研究に係る実施計画の提出について

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

宛てに事務連絡を発出いたしましたので、御了知いただくとともに、貴団体会員等に対する

周知方よろしくお取り計らし、鹿島、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ー

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

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

公益社団法人 日本柔道整復師会

一般社団法人 H本臨床衛生検査技師会
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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

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

経済産業省商務情報政策局生物化学産業課
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匝量日
事務連絡

平成30年 11月 13日
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厚生労働省医政局研究開発振興課

平成 30年度末における施行前臨床研究に係る実施計画の提出について

臨床研究法（平成 29年法律第 16号。以下「法」としづ。）については、本年4月1日に

施行されたところですが、法の施行前から実施している臨床研究（以下「施行前臨床研究」

としづ。）については、法附則第3条に基づき、法の施行の日から起算して 1年を経過する

日までの聞は、法第4条第2項及び第5条第1項の規定は適用しないこととされています。

このため、平成 30年度末においては、法第5条第1項に基づく実施計画の提出の件数が

増加すると考えられ、当該提出を受ける地方厚生局における手続の円滑化の観点から、その

期限等について下記のとおりとしますので、御了知の上、関係団体、関係機関等に周知徹底

をお願いします。

記

1 法の施行の日から起算して1年を経過する日までの直近の開庁日は平成 31年3月 29
日（金）であることから、施行前臨床研究の実施計画の提出・公表等の手続については、

同日までに完了すること。

2 平成 31年3月29，日（金）までに実施計画を公表するためには、地方厚生局において形

式上の要件を確認するために要する期間等を考慮、し、平成 31年3月 18日（月）までに、

jRCT （※）への入力及び地方厚生局への提出を行うこと。

（※） jRCT(Japan Registry of Clinical Trials）：臨床研究法施行規則（平成30年厚生労働省令第 17号）

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

3 平成31年3月 18日（月）までに提出された実施計画で、あっても、記載事項に不備が多

く修正に長期間を要する場合等にあっては、平成31年3月29日（金）までに提出・公表

が完了できない可能性があるため、施行前臨床研究の実施計画の提出の手続については、

平成 31年3月 18日（月）を待たず、可能な限り早期に行うこと。
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