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（ 公 印 省 略 ）  

 

 

 

「 臨床研究法施行規則の施行等について」 の一部改正について 

 

 

 

臨床研究法（ 平成 29 年法律第 16 号） 及び臨床研究法施行規則（ 平成 30 年厚

生労働省令第 17 号） に基づく 適正な業務の実施に当たっ ての留意事項等につい

ては、「 臨床研究法施行規則の施行等について」（ 平成 30 年２ 月 28 日付け医政

経発 0228 第１ 号・ 医政研発 0228 第１ 号厚生労働省医政局経済課長及び研究開

発振興課長連名通知。 以下「 平成 30 年通知」 と いう 。） 等により お示し し ている

と こ ろ です。  

今般、臨床研究法施行規則の一部を改正する省令（ 令和６ 年厚生労働省令第 27

号） が令和６ 年２ 月 14 日付けで公布さ れ、 同年４ 月１ 日付けで施行さ れるこ と

に伴い、 平成 30 年通知の本文を 別添の新旧対照表のと おり 改正し 、 令和６ 年４

月１ 日より 適用するこ と と し まし たので通知し ます。  

ご了知の上、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 よう ご配慮を お願いし ます。  

 



 

○ 臨床研究法施行規則の施行等について（ 平成 30 年２ 月 28 日付け医政経発 0228 第１ 号・ 医政研発 0228 第１ 号厚生労働省医政局経済課長及び研究開発振

興課長連名通知） 新旧対照表 

 

（ 下線の部分は改正部分）  

改  正  後 現  行 

４ ． 法第４ 章関係 ２ ． 法第４ 章関係 

（ 略）  （ 略）  

（ 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、 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」 と いう 。）、 医療関係者に対

し て行う 自社で製造販売を する医薬品に関する情報等の提供に関す

る事項（ 以下「 情報提供関連費等」 と いう 。） 並びに交際費であり 、

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」 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、 原稿執筆料等、 情報提供関連費等及び交際

費については、 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 、 一の特定臨床研

究ごと に研究資金等、 寄附金、 原稿執筆料等、 情報提供関連費等及

（ 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」 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」 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ては、 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 、 一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。  

別 添 



び交際費の情報を 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） 一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 ） j RCT 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」 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」 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。  

⑥ 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」 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 。  

（ 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」 と は、 例えば研究責任医師が所属する

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） 一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 ） j RCT 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」 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」 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。  

⑥ 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」 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 。  

（ 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」 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」 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」 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」 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、 申込書等の提出回数を 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」 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」 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」 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。 当該研究責任医師が所属

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

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」 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」 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」 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、 申込書等の提出回数を 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」 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」 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」 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。 当該研究責任医師が所属

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。  

⑧ 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。  

⑨ 情報提供関連費等の情報の公表については以下のと おり と する。  

（ ア）「 実施に要し た費用」 と は、 交通費、 宿泊費、 会場費、 情報交換

会費、 茶菓・ 弁当代等を いう 。  

（ イ ）「 情報提供のための書籍等」 と は、 医学・ 薬学図書等をいう 。  

⑩ 交際費の情報の公表については以下のと おり と する。  

（ ア）「 接遇を行う 際の飲食」 と は、 講演会や社内研修会の役割者であ

る医療関係者等に対する慰労等と し て提供する飲食等をいう 。  

（ イ ） 講演会等における情報交換会費及び茶菓・ 弁当代等は、 情報提

供関連費等に含める。  

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。  

⑧ 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。  

（ 略）  （ 略）  

 



医政経 発 0228 第 １ 号 

医政研 発 0228 第 １ 号 

平成 30 年２ 月 28 日 

（ 令和２ 年５ 月 15 日改正）  

（ 令和２ 年８ 月６ 日改正）  

（ 令和３ 年１ 月 28 日改正）  

（ 令和４ 年３ 月 31 日改正）  

（ 令和６ 年３ 月 29 日改正）  

  

都 道 府 県 

各 保 健 所 設 置 市  衛生主管部（ 局） 長 殿 

特 別 区 

 

 

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」 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」 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 よ 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」 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」 と は、 臨床研究に係る 各々の業務が恒常的に、 かつ適切に実施さ 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 」 と は、 医薬品、 医療機器又は再生医療等製品を 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

解釈について（ 通知）」（ 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

参考 
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る 研究」 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」 を いう 。  

 

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 。  

 

（ 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」 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」 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」 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する 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 、 当該臨床研究に従事する 者（ 研究分担医師を 含む。 以下同

じ 。 ） によ る 規則及び研究計画書の遵守を 図る と と 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」 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
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割分担について は、 当該臨床研究の研究責任医師間で決定し 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

る ためで ある 。  

② 「 関連する 必要な 情報」 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条関係 

① 規則第13条第２ 項に規定する 「 疾病等」 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、 手順書の作

成について は、「 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） に基づく 電磁

的記録の作成を 行う こ と ができ る 。 ま た、 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 。  

③ 規則第14条の規定によ る 研究計画書の作成については、「 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」 に基

づく 電磁的記録の作成を 行う こ と がで き る 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」 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」 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
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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」 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」 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」 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 。  

（ 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 

（ ウ） 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）  

ⅱ） 投与経路、 用法・ 用量及び投与期間 

ⅲ） 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」 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 。  

④ 「 臨床研究の内容」 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、 国内において 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 閾値を 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 閾値を 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
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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 ） 無作為化の手順 

（ ケ） 症例報告書に直接記入さ れ、 かつ原資料と 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 こ 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、 併存疾患に

関する 制限、 臨床検査値等によ る 閾値、 同意能力等を 明確に記述する こ 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

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 いつ集める 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、 同意の任意性が損な 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 恣意的な 基準と し な いこ と 。  

⑥ 「 臨床研究の対象者に対する 治療」 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」 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 

⑧ 「 安全性の評価」 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べ

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限を 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」 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、
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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」 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 。  

⑪ 「 品質管理及び品質保証」 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 18 条関係を 参照する こ と 。  

⑫ 「 倫理的な配慮」 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」 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」 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」 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「 j RCT」（ Japan Regi st r y of  Cl i ni cal  

Tr i al s） と いう 。） 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 

⑯ 当該臨床研究の開始から 終了の予定日を 記載する こ と 。  

⑰ 「 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。）」 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、 一の研究計画書について一の様式と 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
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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 

ⅱ） 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 

ⅳ） 予期さ れる 全て の利益と 不利益の記載 

不利益のう ち 副作用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。  

（ 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 こ 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。  

（ 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 。  

⑱ 「 臨床研究の適正な 実施のために必要な事項」 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 

⑲ 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 て一

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 、 一の研究計画書によ 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： desi gn space） について は、 その変化の

意図に応じ 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」 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

う 。  

 

（ 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」 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
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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。  

なお、 実施医療機関の管理者は、 当該「 重大な 不適合」 に関する 対応の状況等を 公表する こ と 。  

 

（ 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」 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 。  

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」 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っ

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 、 研究責任医師の監督のも 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、 当該研究のリ 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、 手順書の作成について は、「 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」 に基づく 電磁的記録の作成

を 行う こ と がで き る 。 ま た、 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
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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18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、 手順書の作成について は、「 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」 に基づく 電磁的記録の作成

を 行う こ と がで き る 。 ま た、 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 。  

② 「 必要に応じ て」 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 。  

 

（ 19） 規則第19条関係 

「 必要な 指導及び管理」 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 と 。  

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

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 。  



10 

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

j RCT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 、 j RCTに記録する こ と によ り 、 規則

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、 j RCT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 生命科学・ 医学系研究に関する 倫理指針

（ 令和３ 年文部科学省・ 厚生労働省・ 経済産業省告示第１ 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 、

j RCT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 本邦以外の国と 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。  

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 。  

⑥ 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、 j RCT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 」 と は、 一の研究計画書に

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 結果について簡潔に記載

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 

④ 主要評価項目報告書並びに総括報告書及びそ の概要の作成については、「 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」 に基づく 電磁的記録の作成を 行う こ と ができ る こ と 。  

 

（ 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



11 

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、 直ち 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」 及び「 結果と 出版物に関する URL」） について j RCTに記録し た上で 公表

する こ と 。  

② 総括報告書の概要は、 j RCT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」 及び「 結果と 出版物に関する URL（ 複数可）」 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、 j RCT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 項第２ 号の統計解析計画書の作成について は、「 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」 に基づく 電磁的記録の作成を 行う こ と がで き る こ と 。  

③ 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 こ と と し て 差し 支えな い。  

 

（ 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 国内において 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、 研究の段階及び医薬

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、 国内において 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
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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 

「 環境に影響を 及ぼすおそれのある 臨床研究」 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 

「 臨床研究に従事する 者」 には研究責任医師を 含み、 臨床研究に従事する 者及び実施医療機関の

管理者は個人情報保護法における 個人情報取扱事業者又は行政機関等に該当する こ と から 、 規則第

27条第１ 項を 踏ま え 、 同法における 個人情報の保護の措置に準じ て、 個人情報（ 死亡し た個人に関

する 情報、 及び他の情報と 容易ではないも のの照合する こ と がで き 、 それによ り 特定の個人を 識別

する こ と がで き る こ と と な る も のを 含む。 ） の漏えい、 滅失又は毀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 る こ と 。  

ただし 、 規則第27条第３ 項及び第４ 項並びに第28条から 第38条ま で の規定について は、 個人情報

保護法の手続に上乗せ又は特例と な る も ので あり 、 第27条第２ 項を 踏ま え 、 こ れら の規定に基づく

所要の措置を 講じ る こ と 。  

 

（ 34） 規則第39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

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 。 な

お、 実施計画の作成については、「 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」 に基づく 電磁的記録の作成を

行う こ と ができ る 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 。  

 

（ 35） 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」 には、 研究責任医師、 研究代表医師、 統計解析担当責

任者並びに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、 j RCTに記録する こ と で 、 公表さ れる 。  

 

（ 36） 規則第39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 。  

 

（ 37） 法第５ 条第２ 項第１ 号関係 

「 意見の内容を 記載し た 書類」 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
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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 。  

実施計画を 提出する 者は、 実施計画に記載さ れた 認定臨床研究審査委員会が述べた意見の内容を

記載し た書類には、 当該実施計画に関する 審査の過程に関する 記録を 添付する こ と 。  

 

（ 38） 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 。  

 

（ 39） 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、 一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 。  

 

（ 40） 規則第42条第２ 項関係 

次の表の上欄に掲げる 規則第42条各号で 規定する 軽微な変更の範囲について は、 それぞれ同表の

下欄に掲げる 実施計画上の項目の変更に対応する こ と 。  

なお、 「 地域の名称の変更又は地番の変更に伴う 変更」 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 。  

軽微な 変更（ 規則第 42 条の号番号）  変更内容が軽微な変更に該当する 実施計画上

の項目（ 実施計画上の記載欄の大項目・ 中項

目）  

特定臨床研究に従事する 者の氏名、 連絡先又

は所属する 機関の名称の変更（ ※１ ）（ １

号）  

・  研究責任医師（ 多施設共同研究の場合

は、 研究代表医師） の連絡先（ １ （ ２ ）・

（ ４ ））（ ※１ ）  

・  統計解析担当機関（ １ （ ３ ））（ ※１ ）  

・  統計解析担当責任者（ １ （ ３ ））（ ※１ ）  

・  研究代表医師・ 研究責任医師以外の研究

を 総括する 者（ １ （ ３ ））（ ※１ ）  

苦情及び問い合わせを 受け付ける ための窓口

の変更（ ３ 号）  

・  研究に関する 問い合わせ先（ １ （ ２ ））  

研究責任医師等の所属する 実施医療機関の管

理者の氏名の変更（ ４ 号）  

・  研究責任医師（ 多施設共同研究の場合

は、 研究代表医師） の所属する 実施医療機

関の管理者の氏名（ １ （ ２ ）・（ ４ ））  

特定臨床研究の実施の可否について の管理者

の承認に伴う 変更（ ５ 号）  

・  当該特定臨床研究に対する 管理者の許可

の有無（ １ （ ２ ）・（ ４ ））  

特定臨床研究の実施状況の確認に関する 事項

の変更（ 研究の結果及び監査の実施の変更を

伴わな いも のに限る 。）（ ６ 号）  

・  症例登録開始予定日（ ３ （ ２ ））  

・  第１ 症例登録日（ ３ （ ２ ））  

・  進捗状況（ ３ （ ２ ））  

審査意見業務を 行う 認定臨床研究審査の名称

又は連絡先の形式変更（ ※２ ）（ ７ 号）  

・  当該特定臨床研究について 審査意見業務

を 行う 認定臨床研究審査委員会の名称

（ ６ ）（ ※２ ）  
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・  住所（ ６ ）（ ※２ ）  

・  電話番号（ ６ ）（ ※２ ）  

・  電子メ ールア ド レ ス （ ６ ）（ ※２ ）  

特定臨床研究の実施の適否及び実施に当た っ

て 留意すべき 事項に影響を 与え ないも のと し

て 「 再生医療等の安全性の確保等に関する 法

律施行規則及び臨床研究法施行規則の一部を

改正する 省令の施行について」（ 医政発 0331

第 23 号厚生労働省医政局長通知） に定める

も の（ ８ 号）  

・  他の臨床研究登録機関発行の研究番号

（ ７ （ ２ ））  

・  他の臨床研究登録機関の名称（ ７

（ ２ ））  

・  その他（ ７ （ ４ ））  

（ ※１ ） 当該者又は当該者の所属する 機関の変更を 伴わな いも のに限る 。  

（ ※２ ） 当該認定臨床研究審査委員会の変更を 伴わな いも のに限る 。  

 

（ 41） 規則第 42 条第６ 号関係 

「 特定臨床研究の実施状況の確認に関する 事項の変更で あっ て 、 当該特定臨床研究の結果及び監

査の実施の変更を 伴わな いも の」 には、 実施計画における 「 特定臨床研究の進捗状況」 の欄中「 進

捗状況」 に係る 変更が含ま れる と こ ろ 、 同項目については、 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 ） の状況について記載する 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（ Pendi ng）： ど の実施医療機関で も ま だ募集を し ていな い 

（ イ ） 募集中（ Recr ui t i ng）： 現在臨床研究の対象者の募集を し ている  

（ ウ） 募集中断（ Suspended）： 募集が一時的に中断さ れて いる  

（ エ ） 募集終了（ Not  r ecr ui t i ng）： 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（ Compl et e）  

 

（ 42） 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 一の総括報告書を 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 の間において 、 実施計

画における 「 特定臨床研究の進捗状況」 の欄中「 進捗状況」 に係る 変更を 行う 場合には、 実施

計画の軽微な変更の届出を 行う こ と 。  

 

（ 43） 規則第46条関係 

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 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 。  
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（ 44） 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」 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 と 。  

③ それま で に分かっ 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 。  

 

（ 45） 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 。  

 

（ 46） 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」 には、 当該臨床研究はj RCT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 j RCT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j RCT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 。  

 

（ 47） 規則第 46 条第 10 号関係 

① 「 特定臨床研究の対象者の個人情報の保護に関する 事項」 には、 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 内容を 含むこ と 。  

② ①の事項のう ち 、 特定臨床研究の個々の対象者を 識別する こ と がで き な いよ う に加工さ れた

データ を 共有する 予定の有無、 及び予定がある 場合に当該予定の詳細（ いつど のよ う な 方法で

ど のデータ を 提供する か） を 明示する こ と 。  

 

（ 48） 規則第46条第11号関係 

「 試料等の保管及び廃棄の方法」 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」 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15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 。  

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 。  
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（ 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18号関係 

「 その他当該臨床研究に関し 必要な事項」 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 

⑥ 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 臨床研究の対象者又は代諾者と 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 。 なお、 上記の説明及び同意について

は、「 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」 に基づく 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 。  

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 。  

⑥ 立会人は、 当該臨床研究に従事する 者であっ てはなら ないこ 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

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 
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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 

「 こ れに準ずる 者」 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」 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、 同居の親族又はそれら 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 躊躇する 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 萎縮さ 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 その他の理由がある 場合」 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

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」 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 
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① 「 対象者に対する 診療及び検査に関する 事項」 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 こ 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」 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、 一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 やめた日で 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 。  

※ 規則第53条第２ 項の規定によ る 書類の保存について は、「 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」

に基づく 電磁的記録の保存を 行う こ と がで き 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医師

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 変更又は修正する 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 

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
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会に報告」 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」 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疑われる 場合等を 指すこ と 。 ま た、 HBV、 HCV、 HI V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

たっ て 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 、 両フ ァ イ ルを 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 （ t r k-shi ppei t ouhokoku@pmda. go. j p） に送信する こ と 。  

 

（ 68） 規則第59条関係 

① 「 対象者の数」 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」 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 「 安全性及び科学的妥当性について の評価」 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」 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

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 。  

mailto:trk-shippeitouhokoku@pmda.go.jp
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② 規則第60条の報告は、 j RCT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 。 ） 」 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j RCT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 j RCT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、 一の臨床研究と 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）  

ⅱ） 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59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 、 研究責任医師自ら j RCTに記録する こ と によ り 公表する よ う 努める こ 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

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
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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」 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」 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」 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」 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 審査意見業務の公正かつ適正な 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つ適正な 遂行を 損なう おそれがな いこ と 」 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 。  

（ ウ） 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会の設

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 。  

 

（ 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、 当該研究責任医師等に意見を

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
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事項において日英対訳に齟齬がないかを 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 

「 医学又は医療の専門家」 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 」

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」 と 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」 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」 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 こ 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 。  

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 ル法律（ 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。  
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④ 禁錮以上の刑に処せら 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」 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、 「 同一の医療機関（ 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」 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」 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。  

（ エ ） 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 生命科学・ 医学系研究に関する 倫理指針第16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」 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」 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」 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 。  

⑥ 「 生物統計の専門家」 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」 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
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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 。  

⑧ 「（ 11） 規則第14条第１ 号から 第18号ま で関係⑲」 における 変更範囲（ desi gn space） 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） 規則第14条第１ 号から 第18号ま で関

係⑲」 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」 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 、 かつ、 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 者と

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66条第４ 項第５ 号関係 

「 災害その他やむを 得な い事由」 と は、 感染症な ど の発生時において 、 対面によ る 開催が困難で

あっ て 、 かつ、 テ レ ビ 会議を 行う ための環境を 有さ な い場合を いう 。  

① イ の「 審査意見業務」 と は法第23条第１ 項に規定する も のを 指し 、 例え ば、 法第８ 条に規定

する 特定臨床研究の中止の通知を 受けた場合に意見を 述べる 業務、 規則第24条第５ 項に基づき

主要評価項目報告書又は総括報告書及びその概要に対し て意見を 述べる 業務は含めな い。  

ま た、 「 年七回以上開催し て いる こ と 」 と は、 認定の有効期間の３ 年間の全て の年におい

て 、 年７ 回以上の開催が必要で ある こ と を いう 。 あわせて、 「 開催」 は、 対面又はテ レ ビ 会議

によ る も のと する が、 令和２ 年４ 月30日以降においては、 災害その他やむを 得な い事由があ

り 、 かつ、 保健衛生上の危害の発生若し く は拡大の防止又は臨床研究の対象者（ 臨床研究の対

象者と な る べき 者を 含む。 ） の保護の観点から 、 緊急に実施計画を 提出し 、 又は変更する 必要

がある 場合には、 書面によ り 行う こ と ができ る 。  

② ロ における 審査意見業務について は、 イ と 異なり 、 実施計画の変更について意見を 述べる 業

務は含ま れず、 新規で の実施計画の提出に際し て 意見を 述べる も のに限ら れる 。  

ま た、 「 年一以上・ ・ ・ の実施計画について ・ ・ ・ 業務・ ・ ・ を 行っ ている こ と 」 と は、 認

定の有効期間の３ 年間の全ての年において、 年一以上の新規の実施計画に係る 審査意見業務が

必要で ある こ と を いう 。 あわせて、 「 有効期間を 通じ て 六以上・ ・ ・ の実施計画につい

て ・ ・ ・ 業務・ ・ ・ を 行っ ている こ と 」 と は、 認定の有効期間の３ 年間において 、 合算し て六

以上の新規の実施計画に係る 審査意見業務が必要で ある こ と を いう 。  

③ イ 及びロ について は、 再生医療等の安全性の確保等に関する 法律施行規則及び臨床研究法施

行規則の一部を 改正する 省令（ 令和４ 年厚生労働省令第47号。 令和４ 年４ 月１ 日施行。 ） によ

っ て新設さ れたも ので ある こ と から 、 経過措置と し て下記のと おり と する 。  

・  令和４ 年４ 月１ 日よ り 以前の有効期間（ １ 年間又は２ 年間） ： 年11回以上の開催 

・  令和４ 年４ 月１ 日の前後の期間を 含む１ 年間： 年11回以上の開催 

・  令和４ 年４ 月１ 日以降の有効期間（ １ 年間又は２ 年間） ： 年７ 回以上の開催、 年１ 以上の

新規の実施計画にかかる 審査意見業務 
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・  令和４ 年４ 月１ 日よ り 以前の期間を 含む有効期間３ 年間の実績： 要件無し （ 合計で６ 以上

の新規の実施計画にかかる 審査意見業務は課さ な いこ と と する 。 ）  

 

（ 19） 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」 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」 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」 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 。  

 

（ 20） 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 。  

 

（ 21） 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」 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 。  

 

（ 22） 規則第77条関係 

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

談する こ と 。  

廃止を 予定する 認定委員会設置者は、 審査意見業務を 行っ ている 臨床研究の研究責任医師と 調整

を 図り 、 研究責任医師等に生じ る 不都合や不利益が最小限になる よ う 努めた上で 、 当該臨床研究を

引き 継ぐ 認定臨床研究審査委員会を 選定する こ と 。 ま た、 他の認定臨床研究審査委員会に引き 継ぐ

際には、 当該研究責任医師と 必要な 事項を 調整の上、 引継ぎ 先の認定臨床研究審査委員会へ当該臨

床研究の概要を 報告する こ と 。  

引継ぎ先の認定委員会設置者は、 報告を 受けた概要について委員に速やかに共有する こ と 。  

 

（ 23） 規則第78条第２ 項関係 

「 その他の適切な 措置」 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 こ 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 。  

 

（ 24） 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 」 と は、 疾病等報告、 定期報告、

重大な 不適合報告そ 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 。  

 

（ 25） 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 。  



26 

② 審査意見業務については、 テ レ ビ 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 は差し 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 。  

 

（ 26） 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 

 

（ 27） 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 。  

 

（ 28） 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」 と し て は、 例えば、 実施計画に

おける 「 特定臨床研究の進捗状況」 の欄中「 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」 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

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」 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 。  

 

（ 29） 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
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改めて 得る こ と 。  

 

（ 30） 規則第 80 条第６ 項関係 

① 当分の間、 以下に該当する 臨床研究に係る 審査意見業務を 行う 場合で あっ て 、 テ レ ビ 会議を

行う ための環境を 有さ な いなど 、 対面又はテ レ ビ 会議によ る 開催が困難な 場合は、「 災害その

他やむを 得ない事由があり 、 かつ、 保健衛生上の危害の発生若し く は拡大の防止又は臨床研究

の対象者の保護の観点から 、 緊急に臨床研究を 実施し 、 又は実施計画を 変更する 必要がある 場

合」 に該当する も のと する 。  

（ ア ） 感染症など 災害その他やむを 得ない事由がある 際に、 保健衛生上の危害の発生又は拡大を

防止する ため、 新たに緊急に実施する 必要がある 医薬品等の臨床研究 

（ イ ） 感染症など 災害その他やむを 得ない事由がある 際に、 当該事由に対する も のに限定はさ れ

な いが、 生命の保護の観点から 新たに緊急に実施する 必要がある 医薬品等の臨床研究 

（ ウ） 既に実施し ている 臨床研究であっ て 、 保健衛生上の危害の拡大を 防止する ため、 ある いは

生命の保護の観点から 、 緊急で実施計画を 変更せざ る を 得ない臨床研究 

② 書面によ り 審査を 行う 場合においては、 委員の出席を 書面によ る 確認に代え る こ と がで き る

のみで あり 、 第 80 条第１ 項及び第２ 項並びに第 82 条の規定を 含め、 そのほかの法及び規則で

定める 要件を 満たす必要がある こ と に留意する こ と 。 例えば、 以下に留意する こ と 。  

（ ア ） 規則第 66 条第２ 項第２ 号から 第６ 号ま で に掲げる 要件を 満たし た 委員全員から 意見を 聴

く 必要がある こ と 。  

（ イ ） 新規の実施計画の審査意見業務において は、 技術専門員から の評価書を 確認する 必要があ

る こ と 。  

（ ウ） 実施計画の変更の審査意見業務において は、 必要に応じ 、 技術専門員の意見を 聴く 必要が

ある こ と 。  

（ エ ） 結論を 得る に当たっ ては、 原則と し て、 意見を 聴いた委員の全員一致を も っ て行う よ う 努

める こ と 。 た だし 、 意見を 聴いた委員全員の意見が一致し ないと き は、 意見を 聴いた委員の

過半数の同意を 得た意見を 当該認定臨床研究審査委員会の結論と する こ と がで き る こ と 。  

③ 書面によ る 審査意見業務について は、 ②を 満たし た上で、 持ち 回り によ る メ ール等で委員の

意見を 聴く こ と を 含むも のである こ と 。 なお、 こ の場合、 審査意見業務に関する 規程にあら か

じ め定める 方法によ り 、 実施する こ と が望ま し い。  

④ 認定臨床研究審査委員会は、 後日、 当該特定臨床研究の実施に当たっ て 留意すべき 事項又は

改善すべき 事項について 結論を 得な ければな ら な い。 こ の場合、 法第 17 条第１ 項に規定する

定期報告ま でに、 当該特定臨床研究に係る 最新の科学的知見を 反映さ せ、 安全性が確保さ れた

特定臨床研究を 実施する こ と を 目的と し て、 対面によ る 審査意見業務が可能にな っ た段階で、

速やかに意見を 述べる こ と 。  

⑤ 書面によ る 審査意見業務について は、 電磁的記録（ 電子的方式、 磁気的方式その他人の知覚

によ っ て は認識する こ と ができ ない方式で作ら れる 記録を いう 。） によ る も のも 含むこ と 。  

 

（ 31） 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」 ） の治験調整医師及び治験責任医師を いう 。  

 

（ 32） 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
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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 。  

 

（ 33） 規則第82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 こ と が望ま し い。  

② 認定臨床研究審査委員会の結論は、「 承認」「 不承認」「 継続審査」 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 。  

 

（ 34） 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、 報告の内容 

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 

⑥ 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

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）  

な お、 帳簿の備付け及び保存については、「 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」 に基づく 電磁的記録の保

存を 行う こ と がで き る こ と 。  

 

（ 35） 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 。  

 

（ 36） 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 。  

 

（ 37） 規則第85条関係 

認定委員会設置者は、 以下の事項を 含む審査意見業務の過程に関する 記録を 作成する こ と 。 な

お、 当該作成については、 「 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」 に基づく 電磁的記録の作成を 行う こ と ができ

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 
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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 

⑥ 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。）  

⑧ 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、 認定臨床研究審査委員会の開催ご と の審査意見業務の過程に関する 概要

を 、 開催後速やかに当該認定臨床研究審査委員会のホームページ で公表する こ と 。  

 

（ 38） 規則第85条第２ 項関係 

① 規則第85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 。  

③ 規則第85条第２ 項の保存は、「 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」 に基づく 電磁的記録の保存を 行

う こ と がで き る こ と 。  

 

（ 39） 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。  

③ 規則第85条第３ 項の保存は、「 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」 に基づく 電磁的記録の保存を 行

う こ と がで き る こ と 。  

 

 

４ ． 法第４ 章関係 

（ 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。  

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
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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 一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」 及び（ オ） 中「 研究資金等の額、 内容」 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 。  

ⅱ） 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

い。  

（ 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」 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 j RCT 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 こ 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

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。  

ⅱ） 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 88 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 。  

ⅱ） 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 。  
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（ 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 89 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 。  

ⅱ） こ のため、 当該団体は、 医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 。  

ⅱ） 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」 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

性の確保等に関する 法律」、「 再生医療等の安全性の確保等に関する 法律施行令」 及び「 再生

医療等の安全性の確保等に関する 法律施行規則」 の取扱いについて 」（ 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」 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」 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」（ 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
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売業者等に対し て閲覧申請を 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 」 等の業界団体の

自主的ルールに基づく 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 、 かつ、 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 。  

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」 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」 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」 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」 と いう 。） が医薬品等製造販売業者等から の寄附等

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  
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（ 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、 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」 と いう 。）、 医療関係者に対し て 行う 自社で 製造販売を する 医薬品に関する 情報等

の提供に関する 事項（ 以下「 情報提供関連費等」 と いう 。） 並びに交際費であり 、 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」 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、 原稿執筆料等、 情報提供関連費等及び交際費について 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 、 一の特定臨床研究ご と に研究資

金等、 寄附金、 原稿執筆料等、 情報提供関連費等及び交際費の情報を 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 ） 一の特定臨床研究ご 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 ） j RCT 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」 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」 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。  

⑥ 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」 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 。  

（ 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」

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」 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」 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」 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

等の提出回数を 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」 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」 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
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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」 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

責任医師が所属する 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。  

⑧ 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 。  

⑨ 情報提供関連費等の情報の公表については以下のと おり と する 。  

（ ア ）「 実施に要し た費用」 と は、 交通費、 宿泊費、 会場費、 情報交換会費、 茶菓・ 弁当代等を い

う 。  

（ イ ）「 情報提供のための書籍等」 と は、 医学・ 薬学図書等を いう 。  

⑩ 交際費の情報の公表について は以下のと おり と する 。  

（ ア ）「 接遇を 行う 際の飲食」 と は、 講演会や社内研修会の役割者で ある 医療関係者等に対する 慰

労等と し て提供する 飲食等を いう 。  

（ イ ） 講演会等における 情報交換会費及び茶菓・ 弁当代等は、 情報提供関連費等に含める 。  

 

（ 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 。「 進捗状況に応じ 、 必要な 事項」 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 症例登録終了（ 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 

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⑱（ 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⑱（ ア ）  
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（ 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⑱（ ア ）  

（ エ ） データ 固定から 研究終了ま での間 

規則第14条第１ 号、 第９ 号及び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⑱（ 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。  

（ ウ） 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、 一の様式に再作成し 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 の間に研究が終了し 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。  

 

（ 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 


