
一般社回法人日本病院会会長 殿

医政発 0515第 13号

令和 2年 5月 15日

厚生労働省医政局長

（公印省略）

再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行規則等の

一部を改正する省令の施行について

標記につきまして、別添のとおり各都道府県知事、保健所設置市長、特別区長、

地方厚生（支）局長、認定再生医療等委員会設置者及び認定臨床研究審査委員会

設置者宛に通知いたしましたので、御了知の上、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。



医政発 0515第9号

令和2年 5Jl 15日

都道府県知事

保健所設置市長
各 I I殿

特別区長

地方厚生（支）局長

厚生労働省医政局長

（公印省略）

再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行規則等の

一部を改正する省令の施行について

今般、再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行規貝lj等の一部を改正す

る省令（令和2年厚生労働省令第 100号。以下「改正省令j という。）が令和

2年 5月 15日付けで矧j添のとおり公布され、同日付で施行されました。

改正省令の趣旨、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ご配慮願

います。

寸
門
］

第 1 改正の趣旨

再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行規則（平成 26年厚生労働

省令第 110号。以下、「再生医療法施行規則Jという。）第 13条においては、

再生医療等を行う医術等は、再生医療等を受ける者に対し、文書により説明

念行い同意を得なければならないとされている。

また、臨床研究法（平成29年法律第 16~手）第 9条において、特定臨床研

究を実施する者は、当該特定臨床研究の対象者に対し、あらかじめ説明を行

い、その同意を得なければならないとされており、臨床研究法施行規則（平

成 30年厚生労働省令第 17号）第 47条第1号において、その説明及び！帯意

は文書により行うものとすることとされている。

他方で、民間事業者等が行う書面の保存等における情報通信の技術の利

用に関する法律（平成 16年法律第 149号）第6条では、民間事業者等は、



書面の交付等のうち当該交付等に関する他の法令の規定により書面により

行わなければならないとされているものについて、厚生労働省の所管する

法令の規定に基づく民間事業者等が行う書面の保存等における情報通信の

技術の利用に関する省令（平成 17年厚生労働省令第 44号。以下 re一文書省

令」という。） 5jlj表第四に規定することにより、当該他の法令の規定にかか

わらず、当該交付等の相手方の承諾を得て、書簡の交付等に代えて、電磁的

方法により当該書面に係る電磁的記録に記録されている事項の交付等を行

うことができること等とされている。

そこで、新型コロナウイルス感染症の拡大の防止を図るため、新型コロナ

ウイルス感染症に感染した者が接触した文著書について、 e－文書省令別表第

四において、当該文書による説明及び同意の手続を新たに規定することに

より、電磁的方法による交付を可能にする等、所要の改正を行う。

第2 改正の内容

e一文書省令5Jlj表第四に、再生医療法施行規則第7条第5号及び第6号並

びに第 13条各項並びに臨床研究法施行規則j第 47条第1号を新たに規定す

ること等

第3 関連通知の改正

則j紙のとおり、「臨床研究法の施行に伴う政省令の制定についてJ（平成30

年2月28日付け医政発 0228第 10号厚生労働省医政局長通知）を改正する

こと。

第4 施行期日

令和2年5月 15日



~政発 0515 第 10 号

令和 2年 5月 15日

各認定再生医療等委員会設置者殿

厚生労働省医政局長

（公印省略）

再生医療等の安全性の権保等に関する法律施行規則等の

一部を改正する省令の施行について

今般、再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行規則等の一部を改正す

る省令（令和2年厚生労働省令第 100号。以下 f改正省令」という。）が令和

2年5月 15日付けで別添のとおり公布され、問沼付で施行されました。

改正省令の趣旨、内容等については下記のとおりですので、御了知の上、その

実施に遺漏なきょうご配慮願います。

記

第1 改正の趣旨

再生医療等の安全性の確保等に衡する法律施行規則（平成 26年厚生労働

省令第 110号。以下、「再生医療法施行規則」という。）第 13条においては、

再生医療等を行う医師等は、再生医療等を受ける者に対し、文書により説明

を行い同意を得なければならないとされている。

また、臨床研究法（平成 29年法律第 16号）第9条において、特定臨床研

究を実施する者は、当該特定臨床研究の対象者に対し、あらかじめ説明を行

い、その同意を得なければならないとされており、臨床研究法施行規則（平

成 30年厚生労働省令第 17号）第 47条第1号において、その説明及び同意

は文撃により行うものとすることとされている。

他方で、民間事業者等が行う書面の保存等における情報通信の技術の利

用に関する法律（平成 16年法律第 149号）第6条では、民間事業者等は、

書面の交付等のうち当該交付等に関する他の法令の規定により書面により

行わなければならないとされているものについて、厚生労働省の所管する

法令の規定に基づく民間事業者等が行う書面の保存等における情報通信の

技術の利用に関する省令（平成 17年厚生労働省令第44号。以下 le－文警省



令」という。）別表第四に規定することにより、当該他の法令の規定にかか

わらず、当該交付等の相手方の承諾を得て、書面の交付等に代えて、議磁的

方法により当該審商に係、る電磁的記録に記録されている事項の交付等を行

うことができること等とされている。

そこで、新型コロナウイルス感染症の拡大の防止を図るため、新型コロナ

ウイルス感染症に感染した者が接触した文章撃について、 e－文番省令)jlj表第

四において、当該文書による説明及び同意の手続を新たに規定することに

より、電磁的方法による交付を可能にする等、所要の改正を行う。

第2 改正の内容

e－文寄省令別表第四に、再生医療法施行規則第7条第5号及び第6号並

びに第 13条各項並びに臨床研究法施行規郎第 47条第1号を新たに規定す

ること等

第3 関連通知の改正

別紙のとおり、「臨床研究法の施行に伴う政省令の制定についてJ（平成30

年2月初日付け医政発 0228第 10号厚生労働省医政局長通知）を改正する

こと。

第4 施行期日

令和2年5月 15日



各認定臨床研究審査委員会設霞者殿

医政発 0515第 11号

令和 2年 5月 15日

厚生労働省医政局長

（公印省略）

再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行規則等の

一部を改正する省令の施行について

今般、再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行規則等の一部を改正す

る省令（令和2年厚生労働省令第 100号。以下「改正省令jという。）が令和

2年 5jJ 15日付けで別添のとおり公布され、同日付で施行されました。

改正省令の趣旨、内容等については下記のとおりですので、御了知の上、その

実施に遺漏なきょうご配慮願います。

記

第 1 改正の趣旨

再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行規則（平成 26年厚生労働

省令第 110号。以下、「再生医療法施行規貝ljjという。）第 13条においては、

再生医療等を行う医師等は、再生医療等を受ける者に対し、文書により説明

を行い間意を得なければならないとされている。

また、臨床研究法（平成 29年法律第 16号）第9条において、特定臨床研

究を実施する者は、当該特定臨床研究の対象者に対し、あらかじめ説明を行

い、その同意を得なければならないとされており、臨床研究法施行規則（平

成 30年厚生労働省令第 17号）第47条第1号において、その説明及び同意

は文芸喜により行うものとすることとされている。

他方で、民間事業者等が行う望書面の保存等における情報通信の技術の利

用に関する法律（平成 16年法律第 149号）第6条では、民間事業者等は、

審面の交付等のうち当該交付等に関する他の法令の規定により書面により

行わなければならないとされているものについて、厚生労働省の所管する

法令の規定に基づく民間事業者等が行う書面の保存等における情報通信の

技術の利用に関する省令（平成 17年厚生労働省令第 44号。以下「e－文審省



令j という。）別表第四に規定することにより、当該他の法令の規定にかか

わらず、当該交付等の相手方の承諾を得て、書面の交付等に代えて、電磁的

方法により当該泰面に係る電磁的記録に記録されている事項の交付等を行

うことができること等とされている。

そこで、新型コロナウイルス感染症の拡大の防止を図るため、新型コロナ

ウイノレス感染症に感染した者が接触した文惑について、 e－文書事省令別表第

限において、当該文警による説明及び問意の手続を新たに規定することに

より、電磁的方法による交付を可能にする等、所要の改正を行う。

第2 改正の内容

e文蓄省令別表第四に、再生医療法施行規則第7条第5号及び第6号並

びに第 13条各項並びに臨床研究法施行規則第 47条第1号を新たに規定す

ること等

第3 関連通知の改正

別紙のとおり、「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月初日付け医政発 0228第 10号厚生労働省医政局長通知）を改正する

こと。

第4 施行期日

令和2年5月 15日
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厚生労働省産政局長

（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 f法」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」（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。

言日

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J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) 児震福祉法（昭和 22年法律第 164号）

( 2) 医姉法（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) 保健婦助産姉看護師法（日間口 23年法律第 203号）



(5) 医療法（昭和 23年法律第 205号）

( 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 ーの臨床研究の計図書（以下 f研究計図書」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犠床研究
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

研究費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磁床研
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、研究費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
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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という。）第2条第 17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 19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に規定する使用成綴評価に係るも
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 l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閤（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とするこ

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
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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

( 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。

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

ウ 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盈すること

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

思に基づく間意を得ること

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 滋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

（註） 研究資任医締等の資務（第 10条関係）

ア 研究費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

当該疾愚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安受けていなけれ

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給

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姉は、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。

エ研究費任医師は、臨床研究がこの省令及び研究計画審に従い、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霞を講じなければならないこと。

オ研究費任医師は、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、委託契約の内谷を確認す

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、研究費任医師

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。

ウ 研究責任医師は、実施底療機関の管理者の求めに応じ、資料の提出
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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）

ア 臨床研究を多施設共間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）

ア研究素任医師は、研究計画書ごとに、当該研究計蘭書に基づく臨床

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

に関するーの手順番を作成（電磁的記録によるものを含む。）し、当該

手順番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。

（吋） 研究言十爾黍（第 14条関係）

研究費任医師は、次に掲げる事項を記載した研究計爾審を作成（電磁

的記録によるものを含む。）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（医薬品等の概要に衡する事項を合

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。）の関

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隠する事項

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
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ない状態（以下 f不適合Jという。）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。

イ 研究分担医師は、臨床研究が不適合であると知ったときは、速やか
に研究責任医師に報告しなければならないこと。

ウ 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こと。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。

オ研究代表医締は、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、速やかに他の研究資任医師に情報提供しなければならな

いこと。
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 務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粂関係）

ア 研究実任医師は、研究計画苦手ごとに、モニタリングに関するーの手

Ji慎蓄を作成（電磁的記録によるものを含む。）し、当該手｝願書及び研究
計画苦手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ではならない

こと。
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、研究費任医師は、必要に応じ、ワ

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。

（首） 監査（第四条関係）
ア研究費任医師は、必要に応じて、研究計蘭書ごとに、監査に関する

ーの手Ji慎重喜を作成（電磁的記録によるものを含む。）し、当該手順書芸及
び研究計画書に定めるところにより、設査を実施させなければならな
し、こと。

イ 研究資任医師は、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、監査を行わせてはならないこと。

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
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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。

（泌） モニタリング及び監査に従事する者に対する指導等（第四条関係）

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

Iまならないこと。

⑤ 利主主相反管理（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 f利益棺反管理基準J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 当該研究資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、研究分担医姉及び統計的な解析を行うことに寅任を有する者に

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どし、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

( ii) 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。

(iii) 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（前項の報告書事に助言、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

利益相反管理計爾について、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、利益宇目l支を管理すること。

(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

管理事基準を定め、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、他の研究費任医師、
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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。
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 研究費任医師は、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、これを他の研究費任

医師に対し情報提供しなければならないこと。
ワ イにより研究代用医師から情報提供を受けた他の研究資任医師は、

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、研究費任医師

は、当該意見をど尊重して必要な措霞をとらなければならないこと。
( ii ) 苦情及び問合せへの対応（第 23条関係、）

研究費任医師は、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喜整備

しなければならないこと。
(iii) 情報の公表（第24条関係）

ア 研究資任医師は、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、当該事項念公

表しなければならないこと（変更時も同様）。
イ 研究資任医師l士、次の期間内に、主要評価項目報告書（研究計蘭書
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。以下向じ。）
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（電磁的記録によるものを含む。）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 総括報告書芸及びその概要 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

ウ 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（電磁的記録を含む。以下問じ。）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
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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。

一研究計蘭書

ニ 統計解析計画書（作成（電磁的記録によるものを含む。）した場合
に限る。）

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、

その旨を他の研究賞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、当該他の研究費任医師は、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。

ケ研究代表医締は、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、その旨を他の研究資任医師に情報
提供しなければならないこと。この場合において、当該他の研究寅ー任

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 研究費任医師は、米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）

研究責任医師は、環境に影響を及ぼすおそ土し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、他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
を取得しではならないこと。
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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。以下同じ。）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 f本

人等」という。）から悶意を受けている範閤又はイのー及び二の通

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

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、滅失又は毅損の防止その他

の個人情報の適切な管理のために必要な措置を講じなければなら

ないこと。

六研究費任医師は、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 本人等の問；章（第28条関係）

研究費任医師は、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。

一統存試料等（研究計画警が作成されるまでの問に存在する試料等

（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。）又は当該研究計画舎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5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「既存試料等が甑

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、

かっ、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 ) 一 1）から－4）までに掲げる事項

2) 統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資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
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ウ利用呂的の通知（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又は実施

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。

二研究費任医師は、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）

一研究室壁任医師は、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
メ合、
口

3) 他の法令に違反することとなる場合 ' 

ニ研究資任医師は、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偲人
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、一及びニは、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。

二研究費任医師は、…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」

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。
｝ 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
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、

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。

キ手lj用停止等（第 33条関係）

一研究費任医師は、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、該当する保有他人情報の

利用の停止又は消去（以下キにおいて叩l用停止等」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。

二研究費任医師は、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（ウー、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、研究資任医師は、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ロ

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著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偲人情報を特定

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、ー及び二に基づき開示等の求A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）

研究費任医師はウ二、エニ、カニ及びキ二により、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。
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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

究費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、個人情報の全部又は一部を削除（当該個人情報の全部又

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）

一研究責任医姉は、外国（偶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。以下向じ。）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) 当該試料等の提供念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、研究費任医師が法第 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、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。

( ii ) 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（ ii ）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いこ

と。
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(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ひや特定臨床研究に

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

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 説明及び悶意に関する事項

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

（吋） 研究資任医師は、実施計画と研究計画書の整合性を磯保しなければ

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望書類は次に掲げ

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 研究計画著書

ウ 医薬品等の概要会記載した書類

エ 疾病等が発生した場合の手順番

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番

カ 利益相反管理基準及び利益相反管理計画

キ研究責任医櫛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芸書類

( ii ) 研究費任医師は、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

ければならないこと。

（溢） 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資

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、次に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

（並） 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
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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

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、中止局の提出は、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箆に実施

計酒を提出している旨

（坦） 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

（温） 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

(vii) 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
(viii) 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詩者（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

(xi) 試料等の保管及び廃棄の方法

（羽） ( 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) 特定額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
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は、次に掲げるところにより行うものとすること。
( i ) できる限り平易な表現を用い、文書（電磁的記録を含む。）により行

うこと。

（並） 特定臨床研究の対象者が 16歳以上の未成年者（特定綴床研究の対

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。以下両じ。）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間意も得ること。

（副） 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頃が研究計画審に記載され、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、当該対象者から悶意を得ること。

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悶意を得ることが悶難な事由（第48条関係）

法第9条の淳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。
（証） 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。

③ 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、研究計画審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
｜換が生じていること。

（垣） その他の治療方法では十分な効果が期待できないこと。
(iii) 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合得ることが困難な

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伺意（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
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について準用すること。

( ii ) 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
録を作成することロ

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

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、当該措霞を講ずる
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。

（証） ( 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） （垣）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
（滋） 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費任医師は、当該特定臨床研究が終了した

日から 5年間、法第 12条に規定する記録を次に掲げる番類とともに保存
（電磁的記録によるものを含む。）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
究費任医師が作成した文書又はその写し

（並） 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
（温） モニタリング及び監査（ 2. (1）③（垣）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) 

⑤（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）
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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。研究費任医師は、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費任医師に情報提供しなけれlまならないこと。この

場合において、当該他の研究費任医師は、速やかに当該情報提供の内察を実

施医療機関の管理者に報告しなければならないこと。

( i ) 未承認又は適応外の医薬品等を用いる特定締床研究

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

る特定臨旅研究の実施によるものと疑われるもの（アに掲げるもの

を徐く。） 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 13 

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

（誼） 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

ア 死亡（感染症によるものを除く。）の発生のうち、米承認又は適

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（詰）において同じ。）の発生

のうち、米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、かっ、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 f使用上の注意等」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

18 



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

ニ障害

三 死亡又は障害につながるおそれのある疾病等

悶 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

ウ 来君主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

五までに掲げる疾病等の発生（ウに係るものを除く。） 15 13 

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

（温） 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（首）に掲げるもの全てを除いたもの〉 認定臨床研究若手盗委員

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、当該不兵合によって以下

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

閃から 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、多絡設共向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費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、当該他の研究資任医師は、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

（垣） 死亡につながるおそれのある疾病等

（温） 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

（お） 障害

(v) 障害につながるおそれのある疾病等

(vi) （出）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、米承認又は適応外の医薬品等を用いる特
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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

は） 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

( 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
( ii ) 障害

(iii) 障害につながるおそれのある疾病等

(iv) (i）から（泌）まで並びに死亡及ひ。死亡につながるおそれのあ

る疾病等に準じて震篤である疾病等

(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

は） 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

情報の整理在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

への疾病等報告と向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

研究資任医師は、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科学的妥当性についての評価

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

（詰） 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
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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。

(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、他の研究資任医締に情報提供しなければな

らないこと。この場合において、当該他の研究費任医師は、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

研究実任医師は、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

（垣） 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。

（出） 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念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ればならないこと。

（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
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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）

① 法第 23条第1項の厚生労働省令で定める団体は次lこ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

(ii ) 医療の提供又は臨床研究・治験を支援する独立行政法人

(iii) 医療機闘を有する学校法人、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。

（坦） その役員（いかなる名称によるかを問わず、これと陪等以上の職権

又は支配力を有する者を含む。（iii）において悶じ。）のうちに医師、

歯科医師、薬剤師、看護姉その他の医療関係者が含まれていること。

（溢） 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霞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) 財産自録、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つ適正な遂行を損なうお
それがないこと。J

( 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

こと。

( i ) 業務規程

（並） 委員会主？設霞する者に関する証明書類

（皿） 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

会を設霞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
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こと。

( 3) 続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。

（註） 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

(iii) 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。

(vi) 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。

(viii) 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。

(ix) 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費任医師又は医薬品等製造販売 1

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

（並） 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

（出） 業務規程等及び運営に関する情報の公表に関する事項

(iv) 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
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すること。
( i ) 

（孟）
(iii) 

(iv) 

(v) 

審査意見業務を行う！｜慎及び内容について、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。

活動の自由及び独立が保障されていること。
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
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番、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
の申請著書又は認定臨床研究審査委員会の変更の届警に記載され

た事項
当該申請書又は当該局審に添付された書類に記載された事項

年 12回以上定期的な開催が予定されていること。
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

っては、年 11回以上開催していること。なお、災害その他やむを
得ない事自により年 11回以上開催することができないときはこの

限りでないこと。

(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

霞者が有していた寅任の程度を確認した結果、当該認定委員会設霞者が当該

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) 軽微な変更の範臨（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

（担） 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て、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

（引 委員の略歴の追加に関する変更
（出） 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
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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姉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受任医師に対
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。

(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（首）

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審の確認、

( i ) 認定臨床研究審査委員会は、実施計函の新規審査を行うに当たって

は、技術専門員からの評価蓄を確認しなければならないこと。

は） ( 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。
( ii ) 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（註）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。

④ 書面による審査意見業務が可能な場合
新規の実施計画の審査意見業務及び実施計画の変更の審査意見業務につ

いて、災害その他やむを得ない事由があり、緊急に臨床研究を行う必要があ

る等の場合にあっては、書笛（霞磁的記録を含む。）による審査意見業務を行

うことができること。

( 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ではならないこ

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衝の初究責任医師と
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同ー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審釜意見業務を依頼した研究費任医師が属する医療機関の管理者

④①から③までのほか、審査意見業務を依頼した研究費任医師又は審査意

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
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
半数の同意安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 中長簿の備付け（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」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（電磁的記録に

よるものを含む。）、最終の記載の日から 5年間保存（電磁的記録によるもの
を含む。）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（電磁的記録によるものを含む。）
すること。

（首） 認定委員会設援者は、審査意見業務に係る実施計甑その他の審査意

見業務を行うために研究資任医師から提出された芸書類、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

業務に係る実施計荷を提出した研究資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白から 5年間保存
（電磁的記録によるものを含む。）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（電磁的記録によるもの安含む。）すること。

(11) 委員等の教育又は研修（第84条関係、）

認定委員会設霞者は、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霞者が実
施する教育又は研修と悶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、研究費任医師が、認定臨床研究審査委員会に関する
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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

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
⑬ 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

③利益相反管理基準及び利益相反管理言十聞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。jその他の研究機関

ウ 一般社回法人、一般財団法人及び特定非営利活動法人等

（垣） 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（出）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。
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、，

( 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

ウ実施医療機関

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） 苦手附金（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

費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

ウ 提供先ごとの提供総額

(iii) 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年以内に研究費任医師に提供したものを含む。）

（公表事項）

ア 業務を行う研究費任医師の氏名

イ 研究資任医師ごとの業務件数

ウ 研究責任医師ごとの業務に対する報部H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。

（証） 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、霞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、所要の措霞を講ずること。（第 92条

から第96条まで及び附員lj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主手度から適用すること。（附

則第3条関係）

28 



ljlj 紙

0 「臨床研究法の施行に伴う政省令の制定についてJ（平成30年2月 28日付け医政発 0228第 10号厚生労働省密政局長通知）新！日対照表

改正後

第2 磁床研究法施行規則（平成30年厚生労働省令第 17号）の概要

1. 総則 （絡）

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

( i ）～ (iv) （路）

( 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頃書を盆広i重盛飽Z
録によるものを含むの）し、当該手順番に沿った対応を行わ

なければならないこと。

イ（略）

（吋） 研究計画書（第 14条関係）

研究費任医師は、次に掲げる事項を記載した研究計図書を

作成（電磁的記録によるものを含むの）しなければならないこ

と。

ア～ツ（路）

（下線の部分は改正部分）

現行

第2 臨床研究法施汗規則lj （平成30年厚生労働省令第 17号）の概要

1. 総則 （略）

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

( i ）～（iv) （略）

( v) 疾病等発生時の対応等（第 13条関係）

ア研究費任医師は、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盆盛し、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（賂）

（四） 研究計図書（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図書を

悠感しなければならないこと。

ア～ツ（絡）



（四）（略）

②（路）

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（電磁的記録によるものを含む。）

し、当該手順書及び研究計商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～エ（賂）

（話） 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（電磁的記録によるものや合

主,,l_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～エ（略）

（出）

④・⑤

（略）

（略）

⑥ その他務床研究の実施に関し必要な事項

( i ）・（ii ) （略）

（凹） 情報の公表（第24条関係）

ア（略）

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。以下向じ。）並びに総括報告書（臨床研究の結

(vii) （絡）

②（賂）

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 F条関係）

ア 研究資任医師は、研究計図書ごとに、モニタリングに関

するーの手順舎を生感し、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～エ（賂）

（並） 監査（第 18条鑓係）

ア研究費任医師は、必要に応じて、研究計闘書ごとに、監

査に関するーの手順書を盆盛し、当該手順番及び研究計図

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

し、こと。

イ～エ（賂）

（温）

④・⑤

（賂）

（路）

⑥ その他臨床研究の実施に関し必要な事項

(i) -(ii) （略）

(iii) 情報の公表（第24条関係）

ア（賂）

イ 研究責任医師は、次の甥関内に、主要評価項呂報告書

（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。以下向じ。）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。以下問じ。）及びその概要

を作成（電波的記録によるものを含む＂）しなければならな

し、こと。

（絡）

ウ 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、実施計額（電磁的記録を含

む。以下閉じJ を変更することにより行うこと。

エ（賂）

オ（略）

一研究計蘭書

ニ統計解析計画書（作成（電織的記録によるものを含

註♀Lした場合に限る。）

カ～ケ 側各）

（町）～（vi) （絡）

( 2) （略）

( 3) 特定臨床研究の対象者等に対する説明及び伺意（第46条から第

52条まで関係）

①（略）

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とすること。

( i ) できる限り平易な表現を用い、文書（電磁的記録を含

な..lーにより行うこと。

( ii ）・（凹）（路）

果等を取りまとめた文書をいう。以下同じ。）及びその概要

を生盛しなければならないこと。

（略）

ウ 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、茎盈笠置を変更することによ

り行うこと。

エ（略）

オ（賂）

研究計爾審

二統言尚早祈計画書（ft盛した場合に限る。）

カ～ケ（路）

(iv）～（活）（路）

( 2) （路）

( 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（略）

② 特定競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伺

意の取得は、次に掲げるところにより行うものとすること。

( i ) できる限り平易な表現を用い、主主により行うこと。

（証）・（副）（賂）



③～⑦（絡）

(4) 記録の保存（第53条関係）

①（略）

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年間、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（電滋的記録によるものを含むJ すること。

( i ）～（四）（略）

( 5）～（11) （賂）

3. 認定臨床研究審査委員会

( 1 ）・（ 2) （絡）

( 3) 臨床研究審査委員会の認定要件（第66条関係）

①・②（賂）

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 ）～ (iv) （絡）

( 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

合にあっては、年 11回以上開催していること。主主L皇室

その他やむを得ない事自により年 11回以上開催することが

できないときはこの限りでないこと。

(4）～（ 6) 

( 7) 認定臨床研究審査委員会の審査意見業務（第80条関係）

①～③（略）

＠書面による審脊意見業務が可能な場合

③～⑦（略）

(4) 記録の保存（第53条関係）

①（路）

② 特定臨床研究を実施する研究賛任底的は、当該特定臨床研究が

終了した日から 5年間、法第 12条に規定する記録を次に掲げる書

類とともに盤宣すること。

( i ）～（四）（賂）

( 5）～（11) （絡）

3.認定臨床研究審査委員会

( 1 ）・（2) （絡）

( 3) 儲床研究審査委員会の認定要件（第66条関係）

①・②（略）

③審資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 ）～（iv) （略）

( 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

合にあっては、年 11回以上開催していること。

(4）～（ 6) 

( 7) 認定臨床研究審査委員会の審査意見業務（第80条関係）

①～③（賂）

（新設）



新規の実施計画の審査意見業務及び実施許函の変更の審査意見

業務について、災害その他やむを得ない事由があり、緊急に臨床

研究を行う必要がある等の場合にあっては、書面（電滋約記録を

含む。）による審査意見業務を行うこ左ができることの

(8）・（ 9) （路）

(IO) 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としづ。）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（電磁的記録によるものを含むのに最終の記載の日から

5年間、保存（電磁的記録によるものを含む内）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（電磁的記録

によるものを含むの）すること。

（証） 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資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

究審資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年間盤亙」蚤墜自主

記録によるものを含む。）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

(8）・（ 9) （賂）

(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綾

簿を盤卒、最終の記載の日から 5年間、盤王E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生成すること。

( ii ) 認定委員会設置者は、審査意見業務に係る実施計画その

｛也の審まま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憶する記録及び認定臨床研

究審査委員会の結論を審資意見業務に係る実施計闘を提出

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年間盆査するこ

と。

(iii) 臨床研究審査委員会の認定申請の際の申誇書及びその添

付書類、業務規事呈並びに委員名簿を、当該認定臨床研究審



査委員会の廃止後5年間保存（電磁的記録によるも包主金

並..2ーすること。

(ll）～（13) （略）

4～6 （賂）

査委員会の廃止後5年間色査すること。

(ll）～（13) （略）

4～6 （賂）




