
○ 臨 床 研 究 法 施 行 規 則  

（ 平 成 三 十 年 二 月 二 十 八 日 ）  

（ 厚 生 労 働 省 令 第 十 七 号 ）  

改 正  平 成 三 〇 年 一 一 月 三 〇 日 厚 生 労 働 省 令 第 一 四 〇 号  

臨 床 研 究 法 （ 平 成 二 十 九 年 法 律 第 十 六 号 ） 第 二 条 第 一 項 並 び に

第 二 項 第 一 号 並 び に 第 二 号 ロ 、 ニ 及 び ヘ 、 第 三 条 第 一 項 、 第 五 条

第 一 項 及 び 第 三 項 （ 同 法 第 六 条 第 二 項 に お い て 準 用 す る 場 合 を 含

む 。 ） 、 第 六 条 第 一 項 、 第 九 条 、 第 十 二 条 、 第 十 三 条 第 一 項 、 第

十 四 条 、 第 十 六 条 第 二 項 （ 同 条 第 六 項 に お い て 準 用 す る 場 合 を 含

む 。 ） 及 び 第 四 項 、 第 十 七 条 第 一 項 、 第 十 八 条 第 一 項 、 第 二 十 三

条 第 一 項 、 第 二 項 、 第 三 項 並 び に 第 四 項 第 一 号 及 び 第 三 号 （ 同 法

第 二 十 五 条 第 三 項 及 び 第 二 十 六 条 第 六 項 に お い て 準 用 す る 場 合

を 含 む 。 ） 、 第 二 十 四 条 第 三 号 、 第 二 十 五 条 第 一 項 及 び 第 四 項 、

第 二 十 七 条 第 一 項 、 第 三 十 二 条 、 第 三 十 三 条 、 第 三 十 六 条 第 一 項

並 び に 第 三 十 八 条 の 規 定 に 基 づ き 、 臨 床 研 究 法 施 行 規 則 を 次 の よ

う に 定 め る 。  
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第 一 章  総 則  

（ 定 義 ）  

第 一 条  こ の 省 令 に お い て 使 用 す る 用 語 は 、 臨 床 研 究 法 （ 平 成 二

十 九 年 法 律 第 十 六 号 。 以 下 「 法 」 と い う 。 ） 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 。  

一  「 実 施 医 療 機 関 」 と は 、 臨 床 研 究 が 実 施 さ れ る 医 療 機 関 を

い う 。  

二  「 研 究 責 任 医 師 」 と は 、 法 に 規 定 す る 臨 床 研 究 を 実 施 す る

者 を い い 、 一 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 を い う 。  
三  「 多 施 設 共 同 研 究 」 と は 、 一 の 臨 床 研 究 の 計 画 書 （ 以 下 「 研



究 計 画 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 臨 床 研 究 を い う 。  

四  「 研 究 代 表 医 師 」 と は 、 多 施 設 共 同 研 究 を 実 施 す る 場 合 に 、

複 数 の 実 施 医 療 機 関 の 研 究 責 任 医 師 を 代 表 す る 研 究 責 任 医

師 を い う 。  

五  「 研 究 分 担 医 師 」 と は 、 実 施 医 療 機 関 に お い て 、 研 究 責 任

医 師 の 指 導 の 下 に 臨 床 研 究 に 係 る 業 務 を 分 担 す る 医 師 又 は

歯 科 医 師 を い う 。  

六  「 モ ニ タ リ ン グ 」 と は 、 臨 床 研 究 に 対 す る 信 頼 性 の 確 保 及

び 臨 床 研 究 の 対 象 者 の 保 護 の 観 点 か ら 臨 床 研 究 が 適 正 に 行

わ れ て い る こ と を 確 保 す る た め 、 当 該 臨 床 研 究 の 進 捗 状 況 並

び に 当 該 臨 床 研 究 が こ の 省 令 及 び 研 究 計 画 書 に 従 っ て 行 わ

れ て い る か ど う か に つ い て 、 研 究 責 任 医 師 が 特 定 の 者 を 指 定

し て 行 わ せ る 調 査 を い う 。  

七  「 監 査 」 と は 、 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 を い う 。  

八  「 代 諾 者 」 と は 、 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 を い う 。  

（ 適 用 除 外 ）  

第 二 条  法 第 二 条 第 一 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 。  

一  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  

二  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 三 十 五 年 法 律 第 百 四 十 五 号 。 以 下 「 医 薬 品

医 療 機 器 等 法 」 と い う 。 ） 第 二 条 第 十 七 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 八 十 条 の 二 第 二 項 に 規

定 す る 治 験 に 該 当 す る も の を 除 く 。 ）  

三  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 十 六 年 厚 生 労 働 省 令 第 百 七 十 一 号 ） 第 二 条 第 一

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 十 四 条 の 四 に 規 定 す る 再 審 査 又 は 同 法 第 十 四 条 の 六 に

規 定 す る 再 評 価 に 係 る も の （ 同 法 第 十 九 条 の 四 に お い て 準 用

す る 場 合 を 含 み 、 第 一 号 に 規 定 す る 研 究 に 該 当 す る も の を 除

く 。 ）  

四  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 十 七 年 厚 生 労 働 省 令 第 三 十 八 号 ） 第 二 条 第 一

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 二 十 三 条 の 二 の 九 に 規 定 す る 使 用 成 績 評 価 に 係 る も の

（ 同 法 第 二 十 三 条 の 二 の 十 九 に お い て 準 用 す る 場 合 を 含 み 、

第 一 号 に 規 定 す る 研 究 に 該 当 す る も の を 除 く 。 ）  

五  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 二 十 六 年 厚 生 労 働 省 令 第 九 十 号 ） 第 二

条 第 一 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 二 十 三 条 の 二 十 六 第 五 項 の 規 定 に よ り 読 み 替 え

て 適 用 さ れ る 同 法 第 二 十 三 条 の 二 十 五 第 三 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 、 同 法 第 二 十 三 条 の

二 十 九 に 規 定 す る 再 審 査 又 は 同 法 第 二 十 三 条 の 三 十 一 に 規

定 す る 再 評 価 に 係 る も の （ 同 法 第 二 十 三 条 の 三 十 七 第 五 項 又

は 同 法 第 二 十 三 条 の 三 十 九 に お い て 準 用 す る 場 合 を 含 み 、 第

一 号 に 規 定 す る 研 究 に 該 当 す る も の を 除 く 。 ）  

六  医 薬 品 医 療 機 器 等 法 第 二 十 三 条 の 二 の 二 十 三 第 一 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 二 十 四 年 法 律 第 百 八 十

五 号 ） に 基 づ く 日 本 工 業 規 格 に 規 定 す る も の に 限 る 。 ）  

（ 医 薬 品 等 製 造 販 売 業 者 と 特 殊 の 関 係 の あ る 者 ）  

第 三 条  法 第 二 条 第 二 項 第 一 号 の 厚 生 労 働 省 令 で 定 め る 特 殊 の

関 係 の あ る 者 は 、 医 薬 品 等 製 造 販 売 業 者 の 子 会 社 等 （ 会 社 法 （ 平

成 十 七 年 法 律 第 八 十 六 号 ） 第 二 条 第 三 号 の 二 に 規 定 す る 子 会 社

等 を い う 。 ） と す る 。  

（ 研 究 資 金 等 ）  

第 四 条  法 第 二 条 第 二 項 第 一 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 。  
（ 適 応 外 医 薬 品 ）  

第 五 条  法 第 二 条 第 二 項 第 二 号 ロ に 規 定 す る 厚 生 労 働 省 令 で 定



め る 事 項 は 、 用 法 、 用 量 、 効 能 及 び 効 果 と す る 。  
（ 適 応 外 医 療 機 器 ）  

第 六 条  法 第 二 条 第 二 項 第 二 号 ニ に 規 定 す る 厚 生 労 働 省 令 で 定

め る 事 項 は 、 使 用 方 法 、 効 果 及 び 性 能 と す る 。  

（ 適 応 外 再 生 医 療 等 製 品 ）  

第 七 条  法 第 二 条 第 二 項 第 二 号 ヘ に 規 定 す る 厚 生 労 働 省 令 で 定

め る 事 項 は 、 用 法 、 用 量 、 使 用 方 法 、 効 能 、 効 果 及 び 性 能 と す

る 。  

第 二 章  臨 床 研 究 の 実 施  

（ 臨 床 研 究 実 施 基 準 ）  

第 八 条  法 第 三 条 第 一 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 条 か ら 第 三 十 八 条 ま で に 定 め る と こ ろ に

よ る 。  

（ 臨 床 研 究 の 基 本 理 念 ）  

第 九 条  臨 床 研 究 は 、 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 。  

一  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  

二  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  

三  臨 床 研 究 に よ り 得 ら れ る 利 益 及 び 臨 床 研 究 の 対 象 者 へ の

負 担 そ の 他 の 不 利 益 を 比 較 考 量 す る こ と  

四  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  

五  臨 床 研 究 の 対 象 者 へ の 事 前 の 十 分 な 説 明 を 行 う と と も に 、

自 由 な 意 思 に 基 づ く 同 意 を 得 る こ と  

六  社 会 的 に 特 別 な 配 慮 を 必 要 と す る 者 に つ い て 、 必 要 か つ 適

切 な 措 置 を 講 ず る こ と  

七  臨 床 研 究 に 利 用 す る 個 人 情 報 を 適 正 に 管 理 す る こ と  

八  臨 床 研 究 の 質 及 び 透 明 性 を 確 保 す る こ と  

（ 研 究 責 任 医 師 等 の 責 務 ）  

第 十 条  研 究 責 任 医 師 及 び 研 究 分 担 医 師 は 、 臨 床 研 究 の 対 象 と な

る 疾 患 及 び 当 該 疾 患 に 関 連 す る 分 野 に つ い て 、 十 分 な 科 学 的 知

見 並 び に 医 療 に 関 す る 経 験 及 び 知 識 を 有 し 、 か つ 、 臨 床 研 究 に

関 す る 倫 理 に 配 慮 し て 当 該 臨 床 研 究 を 適 正 に 実 施 す る た め の

十 分 な 教 育 及 び 訓 練 を 受 け て い な け れ ば な ら な い 。  



２  研 究 責 任 医 師 は 、 臨 床 研 究 を 実 施 す る 場 合 に は 、 そ の 安 全 性

及 び 妥 当 性 に つ い て 、 科 学 的 文 献 そ の 他 の 関 連 す る 情 報 又 は 十

分 な 実 験 の 結 果 に 基 づ き 、 倫 理 的 及 び 科 学 的 観 点 か ら 十 分 検 討

し な け れ ば な ら な い 。  

３  研 究 責 任 医 師 及 び 研 究 分 担 医 師 は 、 こ の 省 令 及 び 研 究 計 画 書

に 基 づ き 臨 床 研 究 を 行 わ な け れ ば な ら な い 。  

４  研 究 責 任 医 師 は 、 臨 床 研 究 が こ の 省 令 及 び 研 究 計 画 書 に 従 い 、

適 正 に 実 施 さ れ て い る こ と を 随 時 確 認 す る と と も に 、 必 要 に 応

じ て 、 臨 床 研 究 の 中 止 又 は 研 究 計 画 書 の 変 更 そ の 他 の 臨 床 研 究

の 適 正 な 実 施 を 確 保 す る た め に 必 要 な 措 置 を 講 じ な け れ ば な

ら な い 。  

５  研 究 責 任 医 師 は 、 臨 床 研 究 に 関 す る 業 務 の 一 部 を 委 託 す る 場

合 に は 、 委 託 を 受 け た 者 が 遵 守 す べ き 事 項 に つ い て 、 委 託 契 約

の 内 容 を 確 認 す る と と も に 、 委 託 を 受 け た 者 に 対 す る 必 要 か つ

適 切 な 監 督 を 行 わ な け れ ば な ら な い 。  

（ 実 施 医 療 機 関 の 管 理 者 等 の 責 務 ）  

第 十 一 条 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 。  

２  実 施 医 療 機 関 の 管 理 者 は 、 前 項 の 確 認 の た め 、 研 究 責 任 医 師

に 対 し 、 資 料 の 提 出 そ の 他 の 必 要 な 協 力 を 求 め る こ と が で き る 。 

３  研 究 責 任 医 師 は 、 実 施 医 療 機 関 の 管 理 者 の 求 め に 応 じ 、 当 該

管 理 者 が 求 め る 資 料 の 提 出 そ の 他 の 必 要 な 協 力 を 行 わ な け れ

ば な ら な い 。  

（ 多 施 設 共 同 研 究 ）  

第 十 二 条  臨 床 研 究 を 多 施 設 共 同 研 究 と し て 実 施 す る 研 究 責 任

医 師 は 、 当 該 多 施 設 共 同 研 究 と し て 実 施 す る 臨 床 研 究 に 係 る 業

務 を 代 表 す る た め 、 当 該 研 究 責 任 医 師 の 中 か ら 、 研 究 代 表 医 師

を 選 任 し な け れ ば な ら な い 。  

２  臨 床 研 究 を 多 施 設 共 同 研 究 と し て 実 施 す る 研 究 責 任 医 師 は 、

他 の 研 究 責 任 医 師 に 対 し 、 当 該 多 施 設 共 同 研 究 に 関 連 す る 必 要

な 情 報 を 共 有 し な け れ ば な ら な い 。  

（ 疾 病 等 発 生 時 の 対 応 等 ）  
第 十 三 条 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 一 の 手 順 書 を 作 成 し 、 当 該 手 順 書

に 沿 っ た 対 応 を 行 わ な け れ ば な ら な い 。  

２  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 。  

（ 研 究 計 画 書 ）  

第 十 四 条 研 究 責 任 医 師 は 、 次 に 掲 げ る 事 項 を 記 載 し た 研 究 計 画

書 を 作 成 し な け れ ば な ら な い 。  

一  臨 床 研 究 の 実 施 体 制 に 関 す る 事 項  

二  臨 床 研 究 の 背 景 に 関 す る 事 項 （ 当 該 臨 床 研 究 に 用 い る 医 薬

品 等 の 概 要 に 関 す る 事 項 を 含 む 。 ）  

三  臨 床 研 究 の 目 的 に 関 す る 事 項  

四  臨 床 研 究 の 内 容 に 関 す る 事 項  

五  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  

六  臨 床 研 究 の 対 象 者 に 対 す る 治 療 に 関 す る 事 項  

七  有 効 性 の 評 価 に 関 す る 事 項  

八  安 全 性 の 評 価 に 関 す る 事 項  

九  統 計 的 な 解 析 に 関 す る 事 項  

十  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 三 十 二 条 の 規 定 に よ り 締 結 し た 契 約 の 内 容 を 含

む 。 以 下 同 じ 。 ） の 閲 覧 に 関 す る 事 項  

十 一  品 質 管 理 及 び 品 質 保 証 に 関 す る 事 項  

十 二  倫 理 的 な 配 慮 に 関 す る 事 項  

十 三  記 録 （ デ ー タ を 含 む 。 ） の 取 扱 い 及 び 保 存 に 関 す る 事 項  

十 四  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  

十 五  臨 床 研 究 に 関 す る 情 報 の 公 表 に 関 す る 事 項  

十 六  臨 床 研 究 の 実 施 期 間  

十 七  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 。 ） に 関 す る 事 項  

十 八  前 各 号 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  

（ 不 適 合 の 管 理 ）  
第 十 五 条 研 究 責 任 医 師 は 、 臨 床 研 究 が こ の 省 令 又 は 研 究 計 画 書

に 適 合 し て い な い 状 態 （ 以 下 「 不 適 合 」 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 。  

２  前 項 の 規 定 は 、 研 究 分 担 医 師 に つ い て 準 用 す る 。 こ の 場 合 に

お い て 、 同 項 中 「 研 究 責 任 医 師 」 と あ る の は 「 研 究 分 担 医 師 」

と 、 「 実 施 医 療 機 関 の 管 理 者 」 と あ る の は 「 研 究 責 任 医 師 」 と

読 み 替 え る も の と す る 。  

３  研 究 責 任 医 師 は 、 第 一 項 の 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 か な け れ ば な ら な い 。  

４  第 一 項 及 び 前 項 の 規 定 は 、 臨 床 研 究 を 多 施 設 共 同 研 究 と し て

実 施 す る 場 合 に つ い て 準 用 す る 。 こ の 場 合 に お い て 、 第 一 項 中

「 報 告 し な け れ ば 」 と あ る の は 「 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 」 と 、 前 項 中 「 研 究 責 任 医 師 」 と

あ る の は 「 研 究 代 表 医 師 」 と 読 み 替 え る も の と す る 。  

５  研 究 代 表 医 師 は 、 第 一 項 （ 前 項 の 規 定 に よ り 読 み 替 え て 準 用

す る 場 合 を 含 む 。 ） の 規 定 に よ り 多 施 設 共 同 研 究 が 不 適 合 で あ

る こ と を 知 っ た と き は そ の 旨 を 、 速 や か に 他 の 研 究 責 任 医 師 に

情 報 提 供 し な け れ ば な ら な い 。  

（ 構 造 設 備 そ の 他 の 施 設 ）  

第 十 六 条 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 。 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 い 。 

（ モ ニ タ リ ン グ ）  

第 十 七 条 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 一 の 手 順 書 を 作 成 し 、 当 該 手 順 書 及 び 研 究 計 画 書 に 定 め る

と こ ろ に よ り 、 モ ニ タ リ ン グ を 実 施 さ せ な け れ ば な ら な い 。  

２  研 究 責 任 医 師 は 、 モ ニ タ リ ン グ の 対 象 と な る 臨 床 研 究 に 従 事

す る 者 に 、 当 該 者 が 直 接 担 当 す る 業 務 の モ ニ タ リ ン グ を 行 わ せ

て は な ら な い 。  

３  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 。  

４  前 項 の 報 告 を 受 け た 研 究 責 任 医 師 は 、 臨 床 研 究 を 多 施 設 共 同

研 究 と し て 実 施 す る 場 合 は 、 必 要 に 応 じ 、 当 該 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 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 。  

（ 監 査 ）  

第 十 八 条 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 一 の 手 順 書 を 作 成 し 、 当 該 手 順 書 及 び 研 究 計 画 書 に

定 め る と こ ろ に よ り 、 監 査 を 実 施 さ せ な け れ ば な ら な い 。  

２  研 究 責 任 医 師 は 、 監 査 の 対 象 と な る 臨 床 研 究 に 従 事 す る 者 及

び そ の モ ニ タ リ ン グ に 従 事 す る 者 に 、 監 査 を 行 わ せ て は な ら な

い 。  

３  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 。  

４  前 条 第 四 項 の 規 定 は 、 臨 床 研 究 を 多 施 設 共 同 研 究 と し て 実 施

す る 場 合 に お い て 、 前 項 の 報 告 を 受 け た 研 究 責 任 医 師 に つ い て

準 用 す る 。  

（ モ ニ タ リ ン グ 及 び 監 査 に 従 事 す る 者 に 対 す る 指 導 等 ）  

第 十 九 条 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 。  

（ 臨 床 研 究 の 対 象 者 に 対 す る 補 償 ）  

第 二 十 条 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 ば な ら な い 。  

（ 平 三 〇 厚 労 令 一 四 〇 ・ 一 部 改 正 ）  

（ 利 益 相 反 管 理 計 画 の 作 成 等 ）  

第 二 十 一 条  研 究 責 任 医 師 は 、 次 に 掲 げ る 関 与 に つ い て の 適 切 な

取 扱 い の 基 準 （ 以 下 「 利 益 相 反 管 理 基 準 」 と い う 。 ） を 定 め な

け れ ば な ら な い 。  

一  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 （ 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 。 ） に よ る 研 究 資 金 等 の 提 供 そ の 他 の 関 与  

二  当 該 研 究 責 任 医 師 が 実 施 す る 臨 床 研 究 に 従 事 す る 者 （ 当 該

研 究 責 任 医 師 、 研 究 分 担 医 師 及 び 統 計 的 な 解 析 を 行 う こ と に

責 任 を 有 す る 者 に 限 る 。 ） 及 び 研 究 計 画 書 に 記 載 さ れ て い る

者 で あ っ て 、 当 該 臨 床 研 究 を 実 施 す る こ と に よ っ て 利 益 を 得

る こ と が 明 白 な 者 に 対 す る 当 該 臨 床 研 究 に 用 い る 医 薬 品 等



の 製 造 販 売 を し 、 若 し く は し よ う と す る 医 薬 品 等 製 造 販 売 業

者 又 は そ の 特 殊 関 係 者 に よ る 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  

２  実 施 医 療 機 関 の 管 理 者 又 は 所 属 機 関 の 長 は 、 前 項 の 関 与 が 確

認 さ れ た 場 合 に は 、 利 益 相 反 管 理 基 準 の 確 認 及 び 当 該 利 益 相 反

管 理 基 準 に 基 づ く 前 項 の 関 与 の 事 実 関 係 に つ い て の 確 認 を 行

い 、 当 該 確 認 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 し な け れ ば な ら な い 。  

３  研 究 責 任 医 師 は 、 前 項 に 規 定 す る 報 告 書 の 内 容 も 踏 ま え 、 第

一 項 の 関 与 に つ い て の 適 切 な 取 扱 い の 方 法 を 具 体 的 に 定 め た

計 画 （ 前 項 の 報 告 書 に 助 言 、 勧 告 そ の 他 の 措 置 が 記 載 さ れ て い

る 場 合 に あ っ て は 、 そ の 内 容 を 含 む 。 以 下 「 利 益 相 反 管 理 計 画 」

と い う 。 ） を 作 成 し な け れ ば な ら な い 。  

４  特 定 臨 床 研 究 を 実 施 す る 研 究 責 任 医 師 は 、 利 益 相 反 管 理 基 準

及 び 利 益 相 反 管 理 計 画 に つ い て 、 認 定 臨 床 研 究 審 査 委 員 会 の 意

見 を 聴 か な け れ ば な ら な い 。  

５  研 究 責 任 医 師 は 、 第 一 項 の 関 与 に つ い て 、 利 益 相 反 管 理 基 準

及 び 利 益 相 反 管 理 計 画 に 基 づ き 、 適 切 な 管 理 を 行 わ な け れ ば な

ら な い 。  

６  第 一 項 及 び 第 四 項 の 規 定 は 、 臨 床 研 究 を 多 施 設 共 同 研 究 と し

て 実 施 す る 場 合 に つ い て 準 用 す る 。 こ の 場 合 に お い て 、 第 一 項

及 び 第 四 項 中 「 研 究 責 任 医 師 は 」 と あ る の は 「 研 究 代 表 医 師 は 」

と 、 第 一 項 中 「 当 該 研 究 責 任 医 師 、 」 と あ る の は 「 当 該 研 究 代

表 医 師 、 他 の 研 究 責 任 医 師 、 」 と 読 み 替 え る も の と す る 。  

７  研 究 代 表 医 師 は 、 第 一 項 （ 前 項 の 規 定 に よ り 読 み 替 え て 準 用

す る 場 合 を 含 む 。 ） の 規 定 に よ り 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 。  

（ 平 三 〇 厚 労 令 一 四 〇 ・ 一 部 改 正 ）  

（ 認 定 臨 床 研 究 審 査 委 員 会 の 意 見 へ の 対 応 ）  

第 二 十 二 条  研 究 責 任 医 師 は 、 認 定 臨 床 研 究 審 査 委 員 会 か ら 意 見

を 述 べ ら れ た 場 合 に は 、 速 や か に 、 そ の 意 見 の 内 容 に つ い て 、

実 施 医 療 機 関 の 管 理 者 に 対 し 報 告 を 行 わ な け れ ば な ら な い 。  

２  前 項 の 規 定 は 、 臨 床 研 究 を 多 施 設 共 同 研 究 と し て 実 施 す る 場

合 に つ い て 準 用 す る 。 こ の 場 合 に お い て 、 前 項 中 「 研 究 責 任 医

師 」 と あ る の は 「 研 究 代 表 医 師 」 と 、 「 報 告 を 行 わ な け れ ば 」



と あ る の は 「 報 告 を 行 う と と も に 、 こ れ を 他 の 研 究 責 任 医 師 に

対 し 情 報 提 供 し な け れ ば 」 と 読 み 替 え る も の と す る 。  

３  前 項 の 規 定 に よ り 読 み 替 え て 準 用 す る 第 一 項 の 規 定 に よ り

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 。  

４  第 一 項 （ 第 二 項 の 規 定 に よ り 読 み 替 え て 準 用 す る 場 合 を 含

む 。 ） の 場 合 に お い て 、 研 究 責 任 医 師 は 、 当 該 意 見 を 尊 重 し て

必 要 な 措 置 を と ら な け れ ば な ら な い 。  

（ 苦 情 及 び 問 合 せ へ の 対 応 ）  

第 二 十 三 条  研 究 責 任 医 師 は 、 臨 床 研 究 に 関 す る 苦 情 及 び 問 合 せ

に 適 切 か つ 迅 速 に 対 応 す る た め 、 苦 情 及 び 問 合 せ を 受 け 付 け る

た め の 窓 口 の 設 置 、 苦 情 及 び 問 合 せ の た め の 対 応 の 手 順 の 策 定

そ の 他 の 必 要 な 体 制 を 整 備 し な け れ ば な ら な い 。  

（ 情 報 の 公 表 等 ）  

第 二 十 四 条  研 究 責 任 医 師 は 、 臨 床 研 究 を 実 施 す る 場 合 に は 、 あ

ら か じ め 、 臨 床 研 究 を 実 施 す る に 当 た り 世 界 保 健 機 関 が 公 表 を

求 め る 事 項 そ の 他 の 臨 床 研 究 の 過 程 の 透 明 性 の 確 保 及 び 国 民

の 臨 床 研 究 へ の 参 加 の 選 択 に 資 す る 事 項 を 厚 生 労 働 省 が 整 備

す る デ ー タ ベ ー ス に 記 録 す る こ と に よ り 、 当 該 事 項 を 公 表 し な

け れ ば な ら な い 。 こ れ を 変 更 し た と き も 同 様 と す る 。  

２  研 究 責 任 医 師 は 、 第 十 四 条 第 四 号 に 掲 げ る 臨 床 研 究 の 内 容 に

関 す る 事 項 と し て 記 載 し た 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 た と き は 原 則 と し て そ の 日 か ら

一 年 以 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 一 の 概 要 を い う 。 以 下 同 じ 。 ） を 、 同 号

に 掲 げ る 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 は 原 則 と し て そ の 日 か ら 一 年 以 内 に 研 究 計 画 書 に つ き 一 の

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 、 そ れ ぞ れ 作 成 し な け れ ば な ら な い 。  

３  特 定 臨 床 研 究 を 実 施 す る 研 究 責 任 医 師 は 、 前 項 の 規 定 に よ り

主 要 評 価 項 目 報 告 書 の 作 成 を 行 う 場 合 は 、 実 施 計 画 の 変 更 を し

な け れ ば な ら な い 。  
４  研 究 責 任 医 師 は 、 第 二 項 の 規 定 に よ り 主 要 評 価 項 目 報 告 書 又

は 総 括 報 告 書 及 び そ の 概 要 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 、 第 一 項 の 規 定 に よ り 、

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 。  

５  特 定 臨 床 研 究 を 実 施 す る 研 究 責 任 医 師 は 、 前 項 の 規 定 に よ る

提 出 を し よ う と す る と き は 、 あ ら か じ め 認 定 臨 床 研 究 審 査 委 員

会 の 意 見 を 聴 く と と も に 、 当 該 認 定 臨 床 研 究 審 査 委 員 会 が 意 見

を 述 べ た 日 か ら 起 算 し て 一 月 以 内 に 第 一 項 の 規 定 に よ る 公 表

を し な け れ ば な ら な い 。 こ の 場 合 に お い て 、 当 該 研 究 責 任 医 師

は 、 前 項 の 規 定 に よ り 、 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 。  

一  研 究 計 画 書  

二  統 計 解 析 計 画 書 （ 統 計 的 な 解 析 を 行 う た め の 計 画 書 を い う 。

以 下 同 じ 。 ） を 作 成 し た 場 合 に あ っ て は 、 当 該 統 計 解 析 計 画

書  

６  特 定 臨 床 研 究 を 実 施 す る 研 究 責 任 医 師 は 、 法 第 五 条 第 一 項 若

し く は 第 六 条 第 一 項 の 規 定 に よ る 提 出 を し た 場 合 、 同 条 第 三 項

の 規 定 に よ る 届 出 を し た 場 合 又 は 前 項 の 規 定 に よ る 総 括 報 告

書 の 概 要 の 厚 生 労 働 大 臣 へ の 提 出 を し た 場 合 に あ っ て は 、 第 一

項 の 公 表 を 行 っ た も の と み な す 。  

７  第 一 項 及 び 第 三 項 か ら 前 項 ま で の 規 定 は 、 臨 床 研 究 を 多 施 設

共 同 研 究 と し て 実 施 す る 場 合 に つ い て 準 用 す る 。 こ の 場 合 に お

い て 、 こ れ ら の 規 定 中 「 研 究 責 任 医 師 」 と あ る の は 「 研 究 代 表

医 師 」 と 、 第 三 項 中 「 前 項 の 規 定 に よ り 」 と あ る の は 「 前 項 の

規 定 に よ り 研 究 責 任 医 師 が 」 と 、 第 四 項 中 「 第 二 項 の 規 定 に よ

り 」 と あ る の は 「 第 二 項 の 規 定 に よ り 研 究 責 任 医 師 が 」 と 、 前

三 項 中 「 第 一 項 」 と あ る の は 「 第 七 項 に お い て 準 用 す る 第 一 項 」

と 、 前 二 項 中 「 前 項 」 と あ る の は 「 第 七 項 に お い て 準 用 す る 前

項 」 と 読 み 替 え る も の と す る 。  

８  臨 床 研 究 （ 特 定 臨 床 研 究 を 除 く 。 ） を 実 施 す る 研 究 代 表 医 師

は 、 前 項 の 規 定 に よ り 読 み 替 え て 準 用 す る 第 一 項 の 規 定 に よ り 、

主 要 評 価 項 目 報 告 書 又 は 総 括 報 告 書 の 概 要 を 公 表 し た と き は 、

速 や か に 、 実 施 医 療 機 関 の 管 理 者 に 報 告 す る と と も に 、 そ の 旨

を 他 の 研 究 責 任 医 師 に 情 報 提 供 し な け れ ば な ら な い 。 こ の 場 合

に お い て 、 当 該 他 の 研 究 責 任 医 師 は 、 速 や か に 、 当 該 情 報 提 供

の 内 容 を 実 施 医 療 機 関 の 管 理 者 に 報 告 し な け れ ば な ら な い 。  



９  特 定 臨 床 研 究 を 実 施 す る 研 究 代 表 医 師 は 、 第 七 項 の 規 定 に よ

り 読 み 替 え て 準 用 す る 第 五 項 の 規 定 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 の 場 合

に お い て 、 当 該 他 の 研 究 責 任 医 師 は 、 速 や か に 、 当 該 情 報 提 供

の 内 容 を 実 施 医 療 機 関 の 管 理 者 に 報 告 し な け れ ば な ら な い 。  

（ 平 三 〇 厚 労 令 一 四 〇 ・ 一 部 改 正 ）  

（ 臨 床 研 究 に 用 い る 医 薬 品 等 の 品 質 の 確 保 等 ）  

第 二 十 五 条  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 。  

２  研 究 責 任 医 師 は 、 法 第 二 条 第 二 項 第 二 号 イ 、 ハ 又 は ホ に 規 定

す る 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 、 臨 床 研 究

に 用 い る 医 薬 品 等 に 関 す る 次 に 掲 げ る 記 録 を 作 成 し 、 又 は 入 手

し な け れ ば な ら な い 。  

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  

（ 臨 床 研 究 を 行 う 際 の 環 境 へ の 配 慮 ）  

第 二 十 六 条  研 究 責 任 医 師 は 、 環 境 に 影 響 を 及 ぼ す お そ れ の あ る

臨 床 研 究 を 実 施 す る 場 合 に は 、 環 境 へ 悪 影 響 を 及 ぼ さ な い よ う

必 要 な 配 慮 を し な け れ ば な ら な い 。  

（ 個 人 情 報 の 取 扱 い ）  

第 二 十 七 条  研 究 責 任 医 師 は 、 個 人 情 報 を 取 り 扱 う に 当 た っ て は 、

そ の 利 用 （ 臨 床 研 究 を 多 施 設 共 同 研 究 と し て 実 施 す る 場 合 に お

け る 他 の 研 究 責 任 医 師 又 は 外 国 （ 個 人 情 報 の 保 護 に 関 す る 法 律

（ 平 成 十 五 年 法 律 第 五 十 七 号 ） 第 二 十 四 条 に 規 定 す る 外 国 を い

う 。 以 下 同 じ 。 ） に あ る 者 へ の 提 供 を 含 む 。 ） の 目 的 （ 以 下 「 利

用 目 的 」 と い う 。 ） を で き る 限 り 特 定 し な け れ ば な ら な い 。  

２  臨 床 研 究 に 従 事 す る 者 は 、 偽 り そ の 他 不 正 の 手 段 に よ り 個 人

情 報 を 取 得 し て は な ら な い 。  

３  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 「 本 人 等 」 と い う 。 ） か ら 同 意 を 受 け て い る 範 囲 又 は 次

条 の 規 定 に よ り 通 知 し 、 若 し く は 公 表 し て い る 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 。  

４  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 つ 最 新 の 内 容 に 保 た な け れ ば な ら な い 。  

５  研 究 責 任 医 師 は 、 個 人 情 報 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 な け

れ ば な ら な い 。  

６  研 究 責 任 医 師 は 、 前 項 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 。  

（ 平 三 〇 厚 労 令 一 四 〇 ・ 一 部 改 正 ）  

（ 本 人 等 の 同 意 ）  

第 二 十 八 条  研 究 責 任 医 師 は 、 個 人 情 報 を 利 用 し て 臨 床 研 究 を 実

施 す る 場 合 に お い て は 、 次 に 掲 げ る 場 合 を 除 き 、 本 人 等 の 同 意

を 得 な け れ ば な ら な い 。  

一  既 存 試 料 等 （ 研 究 計 画 書 が 作 成 さ れ る ま で の 間 に 存 在 す る

試 料 等 （ 人 体 か ら 取 得 さ れ た 試 料 及 び 臨 床 研 究 に 用 い る 情 報

を い う 。 以 下 同 じ 。 ） 又 は 当 該 研 究 計 画 書 が 作 成 さ れ た 後 に

当 該 臨 床 研 究 の 目 的 以 外 の 目 的 で 取 得 さ れ た 試 料 等 で あ っ

て 、 当 該 臨 床 研 究 に 利 用 す る も の を い う 。 以 下 同 じ 。 ） の 取

得 時 に 別 の 研 究 に お け る 利 用 に つ い て の 同 意 が 得 ら れ て お

り 、 当 該 臨 床 研 究 の 実 施 に つ い て 、 次 に 掲 げ る 事 項 を 既 存 試

料 等 が 臨 床 研 究 に 利 用 さ れ る 者 又 は そ の 配 偶 者 、 親 権 を 行 う

者 、 後 見 人 そ の 他 こ れ ら に 準 ず る 者 （ 以 下 「 既 存 試 料 等 が 臨

床 研 究 に 利 用 さ れ る 者 等 」 と い う 。 ） に 通 知 し 、 又 は 公 表 し

て お り 、 か つ 、 そ の 同 意 が 当 該 臨 床 研 究 の 目 的 と 相 当 の 関 連

性 が あ る と 合 理 的 に 認 め ら れ る 場 合  

イ  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 （ 当 該 臨 床 研 究 を 多 施 設 共 同 研 究 と し て 実 施 す る 場 合

に お い て 、 他 の 研 究 責 任 医 師 へ 提 供 さ れ る 場 合 は そ の 方 法

を 含 む 。 ）  

ロ  当 該 臨 床 研 究 に 利 用 す る 既 存 試 料 等 の 項 目  
ハ  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  
ニ  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 （ 前 号 に 該 当 す る 場 合 を 除 く 。 ）  

イ  前 号 イ か ら ニ ま で に 掲 げ る 事 項  

ロ  既 存 試 料 等 が 臨 床 研 究 に 利 用 さ れ る 者 等 の 求 め に 応 じ

て 、 既 存 試 料 等 が 臨 床 研 究 に 利 用 さ れ る 者 が 識 別 さ れ る 既

存 試 料 等 の 利 用 又 は 他 の 研 究 責 任 医 師 へ の 提 供 を 停 止 す

る こ と  

ハ  ロ 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  

（ 利 用 目 的 の 通 知 ）  

第 二 十 九 条  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 」 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 。 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 。  

２  研 究 責 任 医 師 は 、 前 項 の 規 定 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 。  

（ 開 示 ）  

第 三 十 条 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 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 し な け れ ば な ら な い 。 た だ し 、 開 示 す る こ と に よ

り 次 の 各 号 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 。  



一  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  

二  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 合  

三  他 の 法 令 に 違 反 す る こ と と な る 場 合  

２  研 究 責 任 医 師 は 、 前 項 の 規 定 に よ り 求 め ら れ た 個 人 情 報 の 全

部 又 は 一 部 に つ い て 開 示 し な い 旨 の 決 定 を し た 場 合 又 は 開 示

を 求 め ら れ た 個 人 情 報 が 存 在 し な い 場 合 に は 、 そ の 求 め を し た

本 人 等 に 対 し 、 遅 滞 な く そ の 旨 を 通 知 し な け れ ば な ら な い 。  

３  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 、 前 二 項 の 規 定 は 、 適 用 し な い 。  

（ 手 数 料 ）  

第 三 十 一 条  研 究 責 任 医 師 は 、 第 二 十 九 条 第 一 項 の 規 定 に よ り 利

用 目 的 の 通 知 を 求 め ら れ た と き 又 は 前 条 第 一 項 の 規 定 に よ る

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 。  

２  研 究 責 任 医 師 は 、 前 項 の 規 定 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 。  

（ 訂 正 等 ）  

第 三 十 二 条  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 こ の 条 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 。  

２  研 究 責 任 医 師 は 、 前 項 の 規 定 に よ る 求 め に 係 る 訂 正 等 を 行 っ

た と き 又 は 訂 正 等 を 行 わ な い 旨 の 決 定 を し た と き は 、 そ の 求 め

を し た 本 人 等 に 対 し 、 遅 滞 な く 、 そ の 旨 （ 訂 正 等 を 行 っ た と き

は 、 そ の 内 容 を 含 む 。 ） を 通 知 し な け れ ば な ら な い 。  

（ 利 用 停 止 等 ）  

第 三 十 三 条  研 究 責 任 医 師 は 、 本 人 等 か ら 、 保 有 個 人 情 報 に つ い

て 、 第 二 十 七 条 第 二 項 の 規 定 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 同 条 第 三 項 の 規 定 に 違 反 し て 取 り 扱



わ れ て い る と い う 理 由 に よ り 、 該 当 す る 保 有 個 人 情 報 の 利 用 の

停 止 又 は 消 去 （ 以 下 こ の 条 に お い て 「 利 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 。 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 。 

２  研 究 責 任 医 師 は 、 前 項 の 規 定 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 。  

（ 開 示 等 の 求 め に 応 じ る 手 続 ）  

第 三 十 四 条  研 究 責 任 医 師 は 、 開 示 等 の 求 め （ 第 二 十 九 条 第 一 項 、

第 三 十 条 第 一 項 、 第 三 十 二 条 第 一 項 及 び 前 条 第 一 項 の 規 定 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 の 場 合 に お い て 、 本 人 等 が 当 該

手 続 に よ ら ず に 開 示 等 の 求 め を 行 っ た と き は 、 研 究 責 任 医 師 は 、

そ の 求 め を し た 本 人 等 に 対 し 、 開 示 等 の 求 め に 応 じ る こ と が 困

難 で あ る 旨 を 通 知 す る こ と が で き る 。  

一  開 示 等 の 求 め の 申 出 先  

二  開 示 等 の 求 め に 際 し て 提 出 す べ き 書 面 （ 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 。 以 下 同 じ 。 ） を 含 む 。 ）

の 様 式 そ の 他 の 開 示 等 の 求 め の 方 式  

三  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  

四  第 三 十 一 条 第 二 項 の 規 定 に よ り 手 数 料 を 定 め た 場 合 に は 、

そ の 徴 収 方 法  

２  研 究 責 任 医 師 は 、 本 人 等 か ら 開 示 等 の 求 め が あ っ た 場 合 に お

い て 、 そ の 求 め を し た 本 人 等 に 対 し 、 そ の 対 象 と な る 保 有 個 人

情 報 を 特 定 す る に 足 り る 事 項 の 提 示 を 求 め る こ と が で き る 。 こ

の 場 合 に お い て 、 研 究 責 任 医 師 は 、 本 人 等 が 容 易 か つ 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 。  



３  研 究 責 任 医 師 は 、 前 二 項 の 規 定 に 基 づ き 開 示 等 の 求 め に 応 じ

る 手 続 を 定 め る と き は 、 本 人 等 に 過 重 な 負 担 を 課 す る も の と な

ら な い よ う 、 配 慮 し な け れ ば な ら な い 。  

（ 理 由 の 説 明 ）  

第 三 十 五 条  研 究 責 任 医 師 は 、 第 二 十 九 条 第 二 項 、 第 三 十 条 第 二

項 、 第 三 十 二 条 第 二 項 又 は 第 三 十 三 条 第 二 項 の 規 定 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 い 。  

（ 試 料 等 に 係 る 個 人 情 報 の 保 護 に 関 す る 措 置 ）  

第 三 十 六 条  臨 床 研 究 を 多 施 設 共 同 研 究 と し て 実 施 す る 研 究 責

任 医 師 は 、 他 の 研 究 責 任 医 師 に 対 し 試 料 等 を 提 供 す る 場 合 に あ

っ て は 、 個 人 情 報 の 保 護 の 観 点 か ら 、 個 人 情 報 の 全 部 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 。  

（ 記 録 の 作 成 ）  

第 三 十 七 条  研 究 責 任 医 師 は 、 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 、 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 。  

一  当 該 個 人 情 報 を 含 む 試 料 等 を 提 供 し た 年 月 日  

二  当 該 外 国 に あ る 者 の 名 称 及 び 所 在 地  

三  法 第 九 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  

四  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  

五  当 該 外 国 に あ る 者 に 提 供 し た 個 人 情 報 の 項 目  

２  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 。  
一  当 該 個 人 情 報 を 含 む 試 料 等 の 提 供 を 受 け た 年 月 日  



二  当 該 試 料 等 の 提 供 を 行 っ た 外 国 に あ る 者 の 名 称 及 び 所 在

地  

三  当 該 試 料 等 が 適 切 に 取 得 さ れ た こ と を 記 載 し た 書 類  

四  当 該 外 国 に あ る 者 か ら 提 供 を 受 け た 個 人 情 報 の 項 目  

（ 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 三 十 八 条  実 施 医 療 機 関 の 管 理 者 は 、 研 究 責 任 医 師 が 法 第 十 条

に 規 定 す る 義 務 及 び 第 二 十 七 条 か ら 前 条 ま で に 規 定 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 。  

（ 実 施 計 画 の 提 出 ）  

第 三 十 九 条  法 第 五 条 第 一 項 の 規 定 に よ る 提 出 は 、 特 定 臨 床 研 究

を 開 始 す る 前 に 様 式 第 一 に よ る 計 画 を 提 出 し て 行 う も の と す

る 。  

２  前 項 の 提 出 を 行 っ 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 。  

３  第 一 項 の 規 定 に よ る 計 画 の 提 出 及 び 前 項 の 規 定 に よ る 通 知

は 、 特 定 臨 床 研 究 を 多 施 設 共 同 研 究 と し て 実 施 す る 場 合 に あ っ

て は 、 研 究 代 表 医 師 が 行 う も の と す る 。 こ の 場 合 に お い て 、 当

該 研 究 代 表 医 師 は 、 第 一 項 の 規 定 に よ る 計 画 の 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 。  

４  前 項 の 規 定 に よ り 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 。  

５  法 第 五 条 第 一 項 第 九 号 の 厚 生 労 働 省 令 で 定 め る 事 項 は 、 次 に

掲 げ る 事 項 と す る 。  

一  特 定 臨 床 研 究 に つ い て の 研 究 資 金 等 の 提 供 及 び 特 定 臨 床

研 究 に 用 い る 医 薬 品 等 の 製 造 販 売 を し 、 若 し く は し よ う と す

る 医 薬 品 等 製 造 販 売 業 者 又 は そ の 特 殊 関 係 者 の 関 与 に 関 す

る 事 項 （ 法 第 五 条 第 一 項 第 七 号 に 規 定 す る 事 項 を 除 く 。 ）  

二  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  

三  法 第 九 条 の 規 定 に よ る 説 明 及 び 同 意 に 関 す る 事 項  

四  前 各 号 に 掲 げ る も の の ほ か 、 特 定 臨 床 研 究 を 実 施 す る に 当

た っ て 留 意 す べ き 事 項  

６  研 究 責 任 医 師 は 、 実 施 計 画 と 研 究 計 画 書 と の 整 合 性 を 確 保 し



な け れ ば な ら な い 。  

（ 平 三 〇 厚 労 令 一 四 〇 ・ 一 部 改 正 ）  

（ 実 施 計 画 を 厚 生 労 働 大 臣 に 提 出 す る 場 合 の 手 続 ）  

第 四 十 条 研 究 責 任 医 師 は 、 法 第 五 条 第 三 項 （ 法 第 六 条 第 二 項 の

規 定 に よ り 準 用 す る 場 合 を 含 む 。 ） 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 書 類 を 当

該 認 定 臨 床 研 究 審 査 委 員 会 に 提 出 し な け れ ば な ら な い 。 た だ し 、

既 に 認 定 臨 床 研 究 審 査 委 員 会 に 提 出 さ れ て い る 当 該 書 類 に 変

更 が な い と き は 、 そ の 提 出 を 省 略 す る こ と が で き る 。  

一  実 施 計 画  

二  研 究 計 画 書  

三  医 薬 品 等 の 概 要 を 記 載 し た 書 類  

四  第 十 三 条 第 一 項 の 規 定 に よ り 作 成 し た 手 順 書  

五  第 十 七 条 第 一 項 の 規 定 に よ り 作 成 し た 手 順 書 及 び 第 十 八

条 第 一 項 の 規 定 に よ り 手 順 書 を 作 成 し た 場 合 に あ っ て は 、 当

該 手 順 書  

六  利 益 相 反 管 理 基 準 及 び 利 益 相 反 管 理 計 画  

七  研 究 責 任 医 師 及 び 研 究 分 担 医 師 の 氏 名 を 記 載 し た 文 書  

八  統 計 解 析 計 画 書 を 作 成 し た 場 合 に あ っ て は 、 当 該 統 計 解 析

計 画 書  

九  そ の 他 認 定 臨 床 研 究 審 査 委 員 会 が 求 め る 書 類  

２  研 究 責 任 医 師 は 、 認 定 臨 床 研 究 審 査 委 員 会 の 意 見 を 聴 い た 後

に 、 前 項 各 号 に 規 定 す 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 実 施 医 療 機 関 に お け る 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 。  

３  前 二 項 の 規 定 は 、 特 定 臨 床 研 究 を 多 施 設 共 同 研 究 と し て 実 施

す る 場 合 に つ い て 準 用 す る 。 こ の 場 合 に お い て 、 第 一 項 中 「 研

究 責 任 医 師 は 」 と あ る の は 「 研 究 代 表 医 師 は 」 と 、 前 項 中 「 研

究 責 任 医 師 」 と あ る の は 「 研 究 代 表 医 師 及 び 研 究 責 任 医 師 」 と

読 み 替 え る も の と す る 。  

（ 平 三 〇 厚 労 令 一 四 〇 ・ 一 部 改 正 ）  

（ 実 施 計 画 の 変 更 の 提 出 ）  

第 四 十 一 条  法 第 六 条 第 一 項 の 規 定 に よ る 変 更 は 、 次 に 掲 げ る 区

分 に 応 じ 、 次 に 掲 げ る 期 限 ま で に 、 変 更 後 の 実 施 計 画 及 び 様 式

第 二 に よ る 届 書 を 提 出 し て 行 う も の と す る 。  



一  法 第 五 条 第 一 項 第 五 号 に 規 定 す る 事 項 の う ち 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  

二  前 号 に 掲 げ る 事 項 以 外 の 変 更  変 更 前  

（ 実 施 計 画 の 軽 微 な 変 更 の 範 囲 ）  

第 四 十 二 条  法 第 六 条 第 一 項 に 定 め る 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 。  

一  特 定 臨 床 研 究 に 従 事 す る 者 の 氏 名 の 変 更 で あ っ て 、 特 定 臨

床 研 究 に 従 事 す る 者 の 変 更 を 伴 わ な い も の  

二  地 域 の 名 称 の 変 更 又 は 地 番 の 変 更 に 伴 う 変 更  

（ 平 三 〇 厚 労 令 一 四 〇 ・ 一 部 改 正 ）  

（ 実 施 計 画 の 軽 微 な 変 更 の 届 出 ）  

第 四 十 三 条  法 第 六 条 第 三 項 の 規 定 に よ る 届 出 は 、 様 式 第 三 に よ

る 届 書 を 提 出 し て 行 う も の と す る 。  

（ 認 定 臨 床 研 究 審 査 委 員 会 の 変 更 禁 止 ）  

第 四 十 四 条  研 究 責 任 医 師 は 、 法 第 五 条 第 一 項 の 規 定 に よ り 、 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 。  

（ 特 定 臨 床 研 究 の 中 止 の 届 出 ）  

第 四 十 五 条  法 第 八 条 の 規 定 に よ る 届 出 は 、 様 式 第 四 に よ る 届 書

を 提 出 し て 行 う も の と す る 。  

（ 平 三 〇 厚 労 令 一 四 〇 ・ 一 部 改 正 ）  

（ 特 定 臨 床 研 究 の 対 象 者 等 に 対 す る 説 明 及 び 同 意 事 項 ）  

第 四 十 六 条  法 第 九 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 。  

一  実 施 す る 特 定 臨 床 研 究 の 名 称 、 当 該 特 定 臨 床 研 究 の 実 施 に

つ い て 実 施 医 療 機 関 の 管 理 者 の 承 認 を 受 け て い る 旨 及 び 厚

生 労 働 大 臣 に 実 施 計 画 を 提 出 し て い る 旨  

二  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

（ 特 定 臨 床 研 究 を 多 施 設 共 同 研 究 と し て 実 施 す る 場 合 に あ

っ て は 、 研 究 代 表 医 師 の 氏 名 及 び 職 名 並 び に 他 の 実 施 医 療 機

関 の 名 称 並 び に 当 該 実 施 医 療 機 関 の 研 究 責 任 医 師 の 氏 名 及

び 職 名 を 含 む 。 ）  
三  特 定 臨 床 研 究 の 対 象 者 と し て 選 定 さ れ た 理 由  

四  特 定 臨 床 研 究 の 実 施 に よ り 予 期 さ れ る 利 益 及 び 不 利 益  



五  特 定 臨 床 研 究 へ の 参 加 を 拒 否 す る こ と は 任 意 で あ る 旨  
六  同 意 の 撤 回 に 関 す る 事 項  

七  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  

八  特 定 臨 床 研 究 に 関 す る 情 報 公 開 の 方 法  

九  特 定 臨 床 研 究 の 対 象 者 又 は そ の 代 諾 者 （ 以 下 「 特 定 臨 床 研

究 の 対 象 者 等 」 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  

十  特 定 臨 床 研 究 の 対 象 者 の 個 人 情 報 の 保 護 に 関 す る 事 項  

十 一  試 料 等 の 保 管 及 び 廃 棄 の 方 法  

十 二  特 定 臨 床 研 究 に 対 す る 第 二 十 一 条 第 一 項 各 号 に 規 定 す

る 関 与 に 関 す る 状 況  

十 三  苦 情 及 び 問 合 せ へ の 対 応 に 関 す る 体 制  

十 四  特 定 臨 床 研 究 の 実 施 に 係 る 費 用 に 関 す る 事 項  

十 五  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  

十 六  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  

十 七  特 定 臨 床 研 究 の 審 査 意 見 業 務 を 行 う 認 定 臨 床 研 究 審 査

委 員 会 に お け る 審 査 事 項 そ の 他 当 該 特 定 臨 床 研 究 に 係 る 認

定 臨 床 研 究 審 査 委 員 会 に 関 す る 事 項  

十 八  そ の 他 特 定 臨 床 研 究 の 実 施 に 関 し 必 要 な 事 項  

（ 特 定 臨 床 研 究 の 対 象 者 等 の 同 意 の 取 得 ）  

第 四 十 七 条  法 第 九 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 。  

一  で き る 限 り 平 易 な 表 現 を 用 い 、 文 書 に よ り 行 う も の と す る

こ と 。  

二  特 定 臨 床 研 究 の 対 象 者 が 十 六 歳 以 上 の 未 成 年 者 （ 特 定 臨 床

研 究 の 対 象 者 と な る こ と に つ い て の 説 明 を 十 分 に 理 解 で き

る 能 力 を 有 す る 場 合 に 限 る 。 以 下 同 じ 。 ） で あ る 場 合 に は 、

当 該 特 定 臨 床 研 究 の 対 象 者 の 同 意 に 加 え 、 当 該 対 象 者 の 代 諾

者 の 同 意 も 得 る こ と 。  
三  特 定 臨 床 研 究 の 対 象 者 が 十 六 歳 以 上 の 未 成 年 者 で あ る 場

合 で あ っ て 、 次 の イ 及 び ロ に 掲 げ る 事 項 が 研 究 計 画 書 に 記 載



さ れ 、 認 定 臨 床 研 究 審 査 委 員 会 の 意 見 を 聴 い た 上 で 実 施 医 療

機 関 の 管 理 者 が 承 認 し た と き は 、 当 該 対 象 者 か ら 同 意 を 得 る

こ と 。  

イ  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  

ロ  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  

（ 特 定 臨 床 研 究 の 対 象 者 の 同 意 を 得 る こ と が 困 難 な 事 由 ）  

第 四 十 八 条  法 第 九 条 の 厚 生 労 働 省 令 で 定 め る 事 由 は 次 に 掲 げ

る 事 由 と す る 。  

一  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 な 者 で あ る こ と 。  

二  特 定 臨 床 研 究 の 対 象 者 と な る べ き 者 が 、 十 六 歳 未 満 の 者

（ 前 号 に 該 当 す る 者 を 除 く 。 ） で あ る こ と 。  

（ 特 定 臨 床 研 究 の 対 象 者 の 代 諾 者 ）  

第 四 十 九 条  法 第 九 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 。  

（ 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 五 十 条 法 第 九 条 の 厚 生 労 働 省 令 で 定 め る と き は 、 研 究 計 画 書

に 定 め る と こ ろ に よ り 、 次 に 掲 げ る 事 項 の い ず れ も 満 た す と 判

断 し た 場 合 と す る 。 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 九 条 の 規 定 に 基 づ く 手 続 を 行 わ な け れ ば

な ら な い 。  

一  当 該 特 定 臨 床 研 究 の 対 象 者 と な る べ き 者 に 緊 急 か つ 明 白

な 生 命 の 危 険 が 生 じ て い る こ と 。  

二  そ の 他 の 治 療 方 法 で は 十 分 な 効 果 が 期 待 で き な い こ と 。  

三  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 。  

四  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 。  

五  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 。  
２  研 究 責 任 医 師 は 、 特 定 臨 床 研 究 の 対 象 者 の 同 意 を 得 る こ と が

困 難 な 場 合 で あ っ て も 、 当 該 対 象 者 の 理 解 力 に 応 じ た 平 易 な 表



現 で 説 明 を 行 い 、 当 該 対 象 者 の 賛 意 を 得 る よ う 努 め な け れ ば な

ら な い 。  

（ 特 定 臨 床 研 究 の 対 象 者 の 代 諾 者 か ら 同 意 を 得 る 場 合 の 説 明

及 び 同 意 ）  

第 五 十 一 条  第 四 十 六 条 の 規 定 は 、 特 定 臨 床 研 究 の 対 象 者 の 代 諾

者 に 対 す る 説 明 及 び 同 意 に つ い て 準 用 す る 。 こ の 場 合 に お い て 、

同 条 第 五 号 及 び 第 七 号 中 「 特 定 臨 床 研 究 へ の 参 加 」 と あ る の は

「 代 諾 者 の 同 意 」 と 、 同 条 第 十 号 中 「 特 定 臨 床 研 究 の 対 象 者 の

個 人 情 報 」 と あ る の は 「 特 定 臨 床 研 究 の 対 象 者 等 の 個 人 情 報 」

と 読 み 替 え る も の と す る 。  

２  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 し な け れ ば な ら な い 。  

（ 同 意 の 撤 回 等 ）  

第 五 十 二 条  研 究 責 任 医 師 は 、 特 定 臨 床 研 究 の 対 象 者 等 か ら 法 第

九 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

し な け れ ば な ら な い 。 た だ し 、 当 該 措 置 を 講 ず る こ と に よ り 、

当 該 特 定 臨 床 研 究 の 継 続 が 困 難 と な る こ と そ の 他 の 理 由 が あ

る 場 合 は 、 こ の 限 り で な い 。  

２  前 項 の 規 定 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 し な け れ ば な ら な い 。  

３  前 項 の 規 定 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 な け れ ば な ら な い 。  

（ 特 定 臨 床 研 究 に 関 す る 記 録 の 保 存 ）  

第 五 十 三 条  法 第 十 二 条 の 厚 生 労 働 省 令 で 定 め る 事 項 は 、 次 に 掲

げ る 事 項 と す る 。  

一  特 定 臨 床 研 究 の 対 象 者 を 特 定 す る 事 項  

二  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  
三  特 定 臨 床 研 究 へ の 参 加 に 関 す る 事 項  

四  前 各 号 の ほ か 、 特 定 臨 床 研 究 を 実 施 す る た め に 必 要 な 事 項  



２  研 究 責 任 医 師 は 、 特 定 臨 床 研 究 が 終 了 し た 日 か ら 五 年 間 、 法

第 十 二 条 に 規 定 す る 記 録 を 次 に 掲 げ る 書 類 及 び 記 録 と と も に

保 存 し な け れ ば な ら な い 。  

一  研 究 計 画 書 、 実 施 計 画 、 特 定 臨 床 研 究 の 対 象 者 に 対 す る 説

明 及 び そ の 同 意 に 係 る 文 書 、 総 括 報 告 書 そ の 他 の こ の 省 令 の

規 定 に よ り 研 究 責 任 医 師 が 作 成 し た 文 書 又 は そ の 写 し 並 び

に 記 録  

二  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  

三  モ ニ タ リ ン グ 及 び 監 査 （ 第 十 八 条 の 規 定 に よ り 監 査 を 実 施

す る 場 合 に 限 る 。 ） に 関 す る 文 書  

四  原 資 料 等 （ 法 第 十 二 条 及 び 第 一 号 に 掲 げ る も の を 除 く 。 ） 

五  特 定 臨 床 研 究 の 実 施 に 係 る 契 約 書 （ 法 第 三 十 二 条 の 規 定 に

よ り 締 結 し た 契 約 に 係 る も の を 除 く 。 ）  

六  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 第 二 十 五 条 第 二 項 の 規 定 に よ り 作 成 又 は 入 手 し た 記 録 （ 第

一 号 に 掲 げ る も の を 除 く 。 ）  

七  前 各 号 の ほ か 、 特 定 臨 床 研 究 を 実 施 す る た め に 必 要 な 文 書  

３  研 究 責 任 医 師 は 、 法 第 十 二 条 に 規 定 す る 記 録 の 修 正 を 行 う 場

合 は 、 修 正 者 の 氏 名 及 び 修 正 を 行 っ た 年 月 日 を 記 録 し 、 修 正 し

た 記 録 と と も に 保 存 し な け れ ば な ら な い 。  

（ 平 三 〇 厚 労 令 一 四 〇 ・ 一 部 改 正 ）  

（ 認 定 臨 床 研 究 審 査 委 員 会 へ の 疾 病 等 の 報 告 ）  

第 五 十 四 条  研 究 責 任 医 師 は 、 実 施 計 画 に 記 載 さ れ た 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

当 該 各 号 に 定 め る 期 間 内 に そ の 旨 を 実 施 医 療 機 関 の 管 理 者 に

報 告 し た 上 で 、 当 該 実 施 計 画 に 記 載 さ れ た 認 定 臨 床 研 究 審 査 委

員 会 に 報 告 し な け れ ば な ら な い 。  

一  次 に 掲 げ る 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 （ 法 第 二 条 第 二 項 第 一 号 に 規 定 す

る 特 定 臨 床 研 究 の う ち 同 項 第 二 号 イ か ら ヘ ま で に 規 定 す る

医 薬 品 等 を 用 い る 特 定 臨 床 研 究 及 び 同 項 第 二 号 に 規 定 す る

特 定 臨 床 研 究 を い う 。 以 下 同 じ 。 ） 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  七 日  

イ  死 亡  
ロ  死 亡 に つ な が る お そ れ の あ る 疾 病 等  



二  未 承 認 又 は 適 応 外 の 医 薬 品 等 を 用 い る 特 定 臨 床 研 究 を 実

施 す る 場 合 に お け る 次 に 掲 げ る 事 項  十 五 日  

イ  次 に 掲 げ る 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 （ 前 号 に 掲 げ る も の を 除 く 。 ）  

（ １ ）  死 亡  

（ ２ ）  死 亡 に つ な が る お そ れ の あ る 疾 病 等  

ロ  次 に 掲 げ る 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 （ 前 号 に 掲 げ る も の を 除

く 。 ）  

（ １ ） 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  

（ ２ ）  障 害  

（ ３ ）  障 害 に つ な が る お そ れ の あ る 疾 病 等  

（ ４ ） （ １ ） か ら （ ３ ） 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  

（ ５ ）  後 世 代 に お け る 先 天 性 の 疾 病 又 は 異 常  

三  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 を 実 施 す る 場 合 に お け る 次 に 掲 げ る 事 項  

十 五 日  

イ  死 亡 （ 感 染 症 に よ る も の を 除 く 。 ） の 発 生 の う ち 、 未 承

認 又 は 適 応 外 の 医 薬 品 等 を 用 い る 特 定 臨 床 研 究 以 外 の 特

定 臨 床 研 究 の 実 施 に よ る も の と 疑 わ れ る も の  

ロ  次 に 掲 げ る 疾 病 等 （ 感 染 症 を 除 く 。 以 下 こ の 号 及 び 次 号

に お い て 同 じ 。 ） の 発 生 の う ち 、 未 承 認 又 は 適 応 外 の 医 薬

品 等 を 用 い る 特 定 臨 床 研 究 以 外 の 特 定 臨 床 研 究 の 実 施 に

よ る も の と 疑 わ れ る も の で あ っ て 、 か つ 、 当 該 特 定 臨 床 研

究 に 用 い た 医 薬 品 等 の 添 付 文 書 又 は 容 器 若 し く は 被 包 に

記 載 さ れ た 使 用 上 の 注 意 （ 以 下 「 使 用 上 の 注 意 等 」 と い う 。 ）

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  
（ １ ） 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  
（ ２ ）  障 害  

（ ３ ）  死 亡 又 は 障 害 に つ な が る お そ れ の あ る 疾 病 等  

（ ４ ） 死 亡 又 は （ １ ） か ら （ ３ ） ま で に 掲 げ る 疾 病 等 に

準 じ て 重 篤 で あ る 疾 病 等  

（ ５ ）  後 世 代 に お け る 先 天 性 の 疾 病 又 は 異 常  

ハ  未 承 認 又 は 適 応 外 の 医 薬 品 等 を 用 い る 特 定 臨 床 研 究 以

外 の 特 定 臨 床 研 究 の 実 施 に よ る も の と 疑 わ れ る 感 染 症 に

よ る 疾 病 等 の 発 生 の う ち 、 当 該 医 薬 品 等 の 使 用 上 の 注 意 等

か ら 予 測 す る こ と が で き な い も の  

ニ  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 ロ （ １ ） か ら （ ５ ） ま で に 掲 げ る 疾 病 等 の 発

生 （ ハ を 除 く 。 ）  

四  前 号 ロ （ １ ） か ら （ ５ ） 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 （ 前 号 ロ に 掲

げ る も の を 除 く 。 ）  三 十 日  

五  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 （ 前 四 号 に 掲 げ る も の を 除 く 。 ）  法 第 十 七 条 第 一 項 の

規 定 に よ る 認 定 臨 床 研 究 審 査 委 員 会 へ の 定 期 報 告 を 行 う と

き  

２  前 項 （ 第 五 十 六 条 第 二 項 に お い て 読 み 替 え て 準 用 す る 場 合 を

含 む 。 ） の 規 定 は 、 特 定 臨 床 研 究 を 多 施 設 共 同 研 究 と し て 実 施

す る 場 合 に つ い て 準 用 す る 。 こ の 場 合 に お い て 、 「 研 究 責 任 医

師 」 と あ る の は 、 「 研 究 代 表 医 師 」 と 読 み 替 え る も の と す る 。 

３  研 究 責 任 医 師 は 、 特 定 臨 床 研 究 を 多 施 設 共 同 研 究 と し て 実 施

す る 場 合 に お い て 、 第 一 項 各 号 （ 第 五 十 六 条 第 二 項 に お い て 読

み 替 え て 準 用 す る 場 合 を 含 む 。 ） に 規 定 す る 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 な い 。  

４  研 究 代 表 医 師 は 、 第 二 項 （ 第 五 十 六 条 第 二 項 に お い て 準 用 す

る 場 合 を 含 む 。 ） の 規 定 に よ り 読 み 替 え て 準 用 す る 第 一 項 （ 第

五 十 六 条 第 二 項 に お い て 読 み 替 え て 準 用 す る 場 合 を 含 む 。 ） の

規 定 に よ る 報 告 を 行 っ た と き は 、 そ の 旨 を 速 や か に 他 の 研 究 責

任 医 師 に 情 報 提 供 し な け れ ば な ら な い 。 こ の 場 合 に お い て 、 当

該 他 の 研 究 責 任 医 師 は 、 速 や か に 当 該 情 報 提 供 の 内 容 を 実 施 医



療 機 関 の 管 理 者 に 報 告 し な け れ ば な ら な い 。  

（ 平 三 〇 厚 労 令 一 四 〇 ・ 一 部 改 正 ）  

（ 認 定 臨 床 研 究 審 査 委 員 会 へ の 不 具 合 報 告 ）  

第 五 十 五 条  特 定 臨 床 研 究 を 実 施 す る 研 究 責 任 医 師 は 、 実 施 計 画

に 記 載 さ れ た 特 定 臨 床 研 究 の 実 施 に つ い て 、 当 該 特 定 臨 床 研 究

に 用 い る 医 療 機 器 又 は 再 生 医 療 等 製 品 の 不 具 合 の 発 生 で あ っ

て 、 当 該 不 具 合 に よ っ て 次 に 掲 げ る 疾 病 等 が 発 生 す る お そ れ の

あ る も の に つ い て 知 っ た と き は 、 こ れ を 知 っ た 日 か ら 三 十 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 、 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 。  

一  死 亡  

二  死 亡 に つ な が る お そ れ の あ る 疾 病 等  

三  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  

四  障 害  

五  障 害 に つ な が る お そ れ の あ る 疾 病 等  

六  第 三 号 か ら 第 五 号 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  

七  後 世 代 に お け る 先 天 性 の 疾 病 又 は 異 常  

２  前 項 の 規 定 は 、 特 定 臨 床 研 究 を 多 施 設 共 同 研 究 と し て 実 施 す

る 場 合 に つ い て 準 用 す る 。 こ の 場 合 に お い て 、 「 研 究 責 任 医 師 」

と あ る の は 、 「 研 究 代 表 医 師 」 と 読 み 替 え る も の と す る 。  

３  特 定 臨 床 研 究 を 実 施 す る 研 究 責 任 医 師 は 、 特 定 臨 床 研 究 を 多

施 設 共 同 研 究 と し て 実 施 す る 場 合 に お い て 、 当 該 特 定 臨 床 研 究

に 用 い る 医 療 機 器 又 は 再 生 医 療 等 製 品 の 不 具 合 の 発 生 で あ っ

て 、 当 該 不 具 合 に よ っ て 第 一 項 各 号 に 掲 げ る 疾 病 等 が 発 生 す る

お そ れ の あ る も の 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 な い 。 

４  特 定 臨 床 研 究 を 実 施 す る 研 究 代 表 医 師 は 、 第 二 項 の 規 定 に よ

り 読 み 替 え て 準 用 す る 第 一 項 の 規 定 に よ る 報 告 を 行 っ た と き

は 、 そ の 旨 を 速 や か に 、 他 の 研 究 責 任 医 師 に 情 報 提 供 し な け れ

ば な ら な い 。 こ の 場 合 に お い て 、 当 該 他 の 研 究 責 任 医 師 は 、 速

や か に 、 当 該 情 報 提 供 の 内 容 を 実 施 医 療 機 関 の 管 理 者 に 報 告 し

な け れ ば な ら な い 。  

（ 平 三 〇 厚 労 令 一 四 〇 ・ 一 部 改 正 ）  



（ 厚 生 労 働 大 臣 へ の 疾 病 等 の 報 告 ）  

第 五 十 六 条  法 第 十 四 条 の 厚 生 労 働 省 令 で 定 め る も の は 、 第 五 十

四 条 第 一 項 第 一 号 及 び 第 二 号 （ ロ に 限 る 。 ） に 掲 げ る 事 項 と す

る 。  

２  第 五 十 四 条 （ 第 一 項 第 一 号 及 び 第 二 号 （ ロ に 限 る 。 ） 並 び に

第 二 項 か ら 第 四 項 ま で に 限 る 。 ） の 規 定 は 、 法 第 十 四 条 の 規 定

に よ る 厚 生 労 働 大 臣 へ の 報 告 に つ い て 準 用 す る 。 こ の 場 合 に お

い て 、 第 五 十 四 条 第 一 項 中 「 当 該 実 施 計 画 に 記 載 さ れ た 認 定 臨

床 研 究 審 査 委 員 会 」 と あ る の は 、 「 厚 生 労 働 大 臣 」 と 読 み 替 え

る も の と す る 。  

（ 厚 生 労 働 大 臣 が 機 構 に 提 供 す る 情 報 ）  

第 五 十 七 条  法 第 十 六 条 第 二 項 の 厚 生 労 働 省 令 で 定 め る 事 項 は

次 に 掲 げ る 事 項 と す る 。  

一  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  

二  法 第 三 十 五 条 第 一 項 の 規 定 に よ る 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  

三  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  

（ 機 構 に 対 す る 疾 病 等 の 報 告 ）  

第 五 十 八 条  第 五 十 四 条 （ 第 一 項 第 一 号 及 び 第 二 号 （ ロ に 限 る 。 ）

並 び に 第 二 項 か ら 第 四 項 ま で に 限 る 。 ） の 規 定 は 、 法 第 十 六 条

第 四 項 の 規 定 に よ る 機 構 へ の 報 告 に つ い て 準 用 す る 。 こ の 場 合

に お い て 、 第 五 十 四 条 第 一 項 中 「 当 該 実 施 計 画 に 記 載 さ れ た 認

定 臨 床 研 究 審 査 委 員 会 」 と あ る の は 、 「 機 構 」 と 読 み 替 え る も

の と す る 。  

（ 認 定 臨 床 研 究 審 査 委 員 会 へ の 定 期 報 告 ）  

第 五 十 九 条  法 第 十 七 条 第 一 項 の 規 定 に 基 づ き 、 研 究 責 任 医 師 は 、

特 定 臨 床 研 究 の 実 施 状 況 に つ い て 、 実 施 計 画 に 記 載 さ れ た 特 定

臨 床 研 究 ご と に 、 次 に 掲 げ る 事 項 に つ い て 、 実 施 医 療 機 関 の 管

理 者 に 報 告 し た 上 で 、 当 該 実 施 計 画 に 記 載 さ れ た 認 定 臨 床 研 究

審 査 委 員 会 に 報 告 し な け れ ば な ら な い 。  

一  当 該 特 定 臨 床 研 究 に 参 加 し た 特 定 臨 床 研 究 の 対 象 者 の 数  

二  当 該 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  
三  当 該 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  
四  当 該 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  

五  当 該 特 定 臨 床 研 究 に 対 す る 第 二 十 一 条 第 一 項 各 号 に 規 定

す る 関 与 に 関 す る 事 項  

２  前 項 の 報 告 に は 、 第 四 十 条 第 一 項 第 二 号 か ら 第 九 号 ま で に 掲

げ る 書 類 （ 認 定 臨 床 研 究 審 査 委 員 会 が 最 新 の も の を 有 し て い な

い も の に 限 る 。 ） を 添 付 し な け れ ば な ら な い 。  

３  第 一 項 の 報 告 は 、 原 則 と し て 、 実 施 計 画 を 厚 生 労 働 大 臣 に 提

出 し た 日 か ら 起 算 し て 、 一 年 ご と に 、 当 該 期 間 満 了 後 二 月 以 内

に 行 わ な け れ ば な ら な い 。  

４  認 定 臨 床 研 究 審 査 委 員 会 は 、 第 一 項 の 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 。  

５  前 四 項 の 規 定 は 、 特 定 臨 床 研 究 を 多 施 設 共 同 研 究 と し て 実 施

す る 場 合 に つ い て 準 用 す る 。 こ の 場 合 に お い て 、 第 一 項 中 「 研

究 責 任 医 師 」 と あ る の は 「 研 究 代 表 医 師 」 と 、 第 二 項 中 「 前 項 」

と あ る の は 「 第 五 項 に お い て 準 用 す る 前 項 」 と 、 前 二 項 中 「 第

一 項 」 と あ る の は 「 第 五 項 に お い て 準 用 す る 第 一 項 」 と 読 み 替

え る も の と す る 。  

６  研 究 代 表 医 師 は 、 前 項 の 規 定 に よ り 読 み 替 え て 準 用 す る 第 一

項 の 規 定 に よ る 報 告 を 行 っ た と き は 、 そ の 旨 を 、 速 や か に 、 他

の 研 究 責 任 医 師 に 情 報 提 供 し な け れ ば な ら な い 。 こ の 場 合 に お

い て 、 当 該 他 の 研 究 責 任 医 師 は 、 速 や か に 、 当 該 情 報 提 供 の 内

容 を 実 施 医 療 機 関 の 管 理 者 に 報 告 し な け れ ば な ら な い 。  

（ 平 三 〇 厚 労 令 一 四 〇 ・ 一 部 改 正 ）  

（ 厚 生 労 働 大 臣 へ の 定 期 報 告 ）  

第 六 十 条 法 第 十 八 条 第 一 項 の 規 定 に 基 づ き 、 特 定 臨 床 研 究 を 実

施 す る 研 究 責 任 医 師 は 、 特 定 臨 床 研 究 の 実 施 状 況 に つ い て 、 実

施 計 画 に 記 載 さ れ た 特 定 臨 床 研 究 ご と に 、 当 該 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 、 当 該 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 及 び 前 条 第

一 項 第 一 号 に 掲 げ る 事 項 に つ い て 、 厚 生 労 働 大 臣 に 報 告 し な け

れ ば な ら な い 。  
２  前 項 の 報 告 は 、 認 定 臨 床 研 究 審 査 委 員 会 が 前 条 第 四 項 の 意 見

を 述 べ た 日 か ら 起 算 し て 一 月 以 内 に 行 わ な け れ ば な ら な い 。  



３  前 二 項 の 規 定 は 、 特 定 臨 床 研 究 を 多 施 設 共 同 研 究 と し て 実 施

す る 場 合 に つ い て 準 用 す る 。 こ の 場 合 に お い て 、 第 一 項 中 「 研

究 責 任 医 師 」 と あ る の は 「 研 究 代 表 医 師 」 と 、 前 項 中 「 前 項 」

と あ る の は 「 第 三 項 に お い て 準 用 す る 前 項 」 と 、 「 前 条 第 四 項 」

と あ る の は 「 前 条 第 五 項 に お い て 準 用 す る 同 条 第 四 項 」 と 読 み

替 え る も の と す る 。  

（ 平 三 〇 厚 労 令 一 四 〇 ・ 一 部 改 正 ）  

（ 秘 密 保 持 義 務 ）  

第 六 十 一 条  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 十

一 条 に 規 定 す る も の を 除 く 。 ） に つ い て も 、 法 第 十 一 条 の 規 定

に 準 じ て 、 必 要 な 措 置 を 講 ず る よ う 努 め な け れ ば な ら な い 。  

（ 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 六 十 二 条  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 十 二 条 の 規 定 に

準 じ て 、 必 要 な 措 置 を 講 ず る よ う 努 め な け れ ば な ら な い 。  

２  実 施 医 療 機 関 の 管 理 者 は 、 研 究 責 任 医 師 が 法 第 十 二 条 及 び 前

項 に 規 定 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 。  

（ 平 三 〇 厚 労 令 一 四 〇 ・ 一 部 改 正 ）  

（ 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 六 十 三 条  臨 床 研 究 （ 特 定 臨 床 研 究 を 除 く 。 第 八 十 七 条 に お い

て 同 じ 。 ） を 実 施 す る 研 究 責 任 医 師 は 、 法 第 二 十 一 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 、 法 第 八 条 （ 認 定 臨 床 研

究 審 査 委 員 会 へ の 通 知 に 係 る 部 分 に 限 る 。 ） の 規 定 並 び に 第 五

十 四 条 第 一 項 第 三 号 か ら 第 五 号 ま で 及 び 第 二 項 か ら 第 四 項 ま

で 、 第 五 十 五 条 並 び に 第 五 十 九 条 の 規 定 に 準 じ て 、 必 要 な 措 置

を 講 ず る よ う 努 め な け れ ば な ら な い 。  

第 三 章  認 定 臨 床 研 究 審 査 委 員 会  

（ 認 定 臨 床 研 究 審 査 委 員 会 を 設 置 で き る 団 体 ）  

第 六 十 四 条  法 第 二 十 三 条 第 一 項 の 厚 生 労 働 省 令 で 定 め る 団 体

は 、 次 に 掲 げ る 団 体 と す る 。  
一  医 学 医 術 に 関 す る 学 術 団 体  



二  一 般 社 団 法 人 又 は 一 般 財 団 法 人  
三  特 定 非 営 利 活 動 促 進 法 （ 平 成 十 年 法 律 第 七 号 ） 第 二 条 第 二

項 に 規 定 す る 特 定 非 営 利 活 動 法 人  

四  私 立 学 校 法 （ 昭 和 二 十 四 年 法 律 第 二 百 七 十 号 ） 第 三 条 に 規

定 す る 学 校 法 人 （ 医 療 機 関 を 有 す る も の に 限 る 。 ）  

五  独 立 行 政 法 人 通 則 法 （ 平 成 十 一 年 法 律 第 百 三 号 ） 第 二 条 第

一 項 に 規 定 す る 独 立 行 政 法 人 （ 医 療 の 提 供 又 は 臨 床 研 究 若 し

く は 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 第 二 条 第 十 七 項 に 規 定 す る 治 験 の

支 援 を 業 務 と す る も の に 限 る 。 ）  

六  国 立 大 学 法 人 法 （ 平 成 十 五 年 法 律 第 百 十 二 号 ） 第 二 条 第 一

項 に 規 定 す る 国 立 大 学 法 人 （ 医 療 機 関 を 有 す る も の に 限 る 。 ） 

七  地 方 独 立 行 政 法 人 法 （ 平 成 十 五 年 法 律 第 百 十 八 号 ） 第 二 条

第 一 項 に 規 定 す る 地 方 独 立 行 政 法 人 （ 医 療 機 関 を 有 す る も の

に 限 る 。 ）  

２  臨 床 研 究 審 査 委 員 会 を 前 項 第 一 号 か ら 第 三 号 ま で 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 。  

一  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 。  

二  そ の 役 員 （ い か な る 名 称 に よ る か を 問 わ ず 、 こ れ と 同 等 以

上 の 職 権 又 は 支 配 力 を 有 す る 者 を 含 む 。 次 号 に お い て 同 じ 。 ）

の う ち に 医 師 、 歯 科 医 師 、 薬 剤 師 、 看 護 師 そ の 他 の 医 療 関 係

者 が 含 ま れ て い る こ と 。  

三  そ の 役 員 に 占 め る 次 に 掲 げ る 者 の 割 合 が 、 そ れ ぞ れ 三 分 の

一 以 下 で あ る こ と 。  

イ  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  

ロ  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  

四  臨 床 研 究 審 査 委 員 会 の 設 置 及 び 運 営 に 関 す る 業 務 を 適 確

に 遂 行 す る に 足 り る 財 産 的 基 礎 を 有 し て い る こ と 。  

五  財 産 目 録 、 貸 借 対 照 表 、 損 益 計 算 書 、 事 業 報 告 書 そ の 他 の

財 務 に 関 す る 書 類 を そ の 事 務 所 に 備 え て 置 き 、 一 般 の 閲 覧 に

供 し て い る こ と 。  
六  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 。  



（ 臨 床 研 究 審 査 委 員 会 の 認 定 の 申 請 ）  

第 六 十 五 条  法 第 二 十 三 条 第 二 項 の 規 定 に よ る 申 請 は 、 あ ら か じ

め 、 様 式 第 五 に よ る 申 請 書 を 提 出 し て 行 う も の と す る 。  

２  法 第 二 十 三 条 第 二 項 第 五 号 （ 法 第 二 十 五 条 第 三 項 及 び 第 二 十

六 条 第 六 項 に お い て 準 用 す る 場 合 を 含 む 。 ） 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 臨 床 研 究 審 査

委 員 会 の 連 絡 先 と す る 。  

３  法 第 二 十 三 条 第 三 項 （ 法 第 二 十 五 条 第 三 項 及 び 第 二 十 六 条 第

六 項 に お い て 準 用 す る 場 合 を 含 む 。 ） の 厚 生 労 働 省 令 で 定 め る

書 類 は 、 次 に 掲 げ る 場 合 に 応 じ 、 そ れ ぞ れ 当 該 各 号 に 定 め る 書

類 と す る 。  

一  前 条 第 一 項 第 一 号 か ら 第 三 号 ま で に 掲 げ る 団 体 が 第 一 項

の 申 請 を し よ う と す る 場 合  

イ  業 務 規 程 （ 法 第 二 十 三 条 第 四 項 第 二 号 に 規 定 す る 業 務 規

程 を い う 。 以 下 同 じ 。 ）  

ロ  臨 床 研 究 審 査 委 員 会 を 設 置 す る 者 に 関 す る 証 明 書 類  

ハ  臨 床 研 究 審 査 委 員 会 を 設 置 す る 者 が 臨 床 研 究 審 査 委 員

会 を 設 置 す る 旨 を 定 め た 定 款 そ の 他 こ れ に 準 ず る も の  

ニ  前 条 第 二 項 第 二 号 及 び 第 三 号 の 要 件 を 満 た す こ と を 証

明 す る 書 類  

ホ  財 産 的 基 礎 を 有 し て い る こ と を 証 明 す る 書 類  

ヘ  臨 床 研 究 審 査 委 員 会 の 委 員 の 略 歴  

二  医 療 機 関 の 開 設 者 又 は 前 条 第 一 項 第 四 号 か ら 第 七 号 ま で

に 掲 げ る 団 体 が 第 一 項 の 申 請 を し よ う と す る 場 合  

イ  業 務 規 程  

ロ  臨 床 研 究 審 査 委 員 会 を 設 置 す る 者 に 関 す る 証 明 書 類  

ハ  臨 床 研 究 審 査 委 員 会 の 委 員 の 略 歴  

（ 臨 床 研 究 審 査 委 員 会 の 認 定 の 要 件 ）  

第 六 十 六 条  臨 床 研 究 審 査 委 員 会 は 、 倫 理 的 及 び 科 学 的 観 点 か ら

審 査 意 見 業 務 を 行 う こ と が で き る よ う 、 次 項 か ら 第 四 項 ま で に

掲 げ る 要 件 を 満 た す 場 合 に は 、 認 定 を 受 け る こ と が で き る 。  

２  法 第 二 十 三 条 第 四 項 第 一 号 の 厚 生 労 働 省 令 で 定 め る 体 制 は 、

次 の と お り と す る 。  

一  臨 床 研 究 審 査 委 員 会 に 、 委 員 長 を 置 く こ と 。  
二  次 に 掲 げ る 者 か ら 構 成 さ れ る こ と 。 た だ し 、 イ か ら ハ ま で

に 掲 げ る 者 は 当 該 イ か ら ハ ま で に 掲 げ る 者 以 外 を 兼 ね る こ



と が で き な い 。  
イ  医 学 又 は 医 療 の 専 門 家  

ロ  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  

ハ  イ 及 び ロ に 掲 げ る 者 以 外 の 一 般 の 立 場 の 者  

三  委 員 が 五 名 以 上 で あ る こ と 。  

四  男 性 及 び 女 性 が そ れ ぞ れ 一 名 以 上 含 ま れ て い る こ と 。  

五  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 が 半 数 未 満 で あ る こ と 。  

六  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 二 名 以 上 含 ま れ て い る こ と 。  

七  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 。  

八  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 。  

九  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 で あ る こ と 。  

３  業 務 規 程 に は 、 次 に 掲 げ る 事 項 を 定 め な け れ ば な ら な い 。  

一  審 査 意 見 業 務 に 関 し て 徴 収 す る 手 数 料 （ 以 下 「 審 査 手 数 料 」

と い う 。 ） に 関 す る 事 項 、 審 査 意 見 業 務 を 依 頼 す る 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 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 審 査 意 見 業 務

へ の 参 加 の 制 限 に 関 す る 事 項 、 法 第 十 三 条 第 一 項 に 規 定 す る

疾 病 等 の 報 告 を 受 け た 場 合 の 手 続 に 関 す る 事 項 、 第 八 十 条 第

四 項 及 び 第 五 項 に 規 定 す る 場 合 の 手 続 に 関 す る 事 項 そ の 他

の 審 査 意 見 業 務 の 実 施 の 方 法 に 関 す る 事 項  

二  第 八 十 五 条 に 規 定 す る 記 録 の 作 成 及 び そ の 保 存 方 法 に 関

す る 事 項 並 び に 秘 密 の 保 持 に 関 す る 事 項  

三  次 項 第 三 号 及 び 第 八 十 六 条 の 規 定 に よ る 公 表 に 関 す る 事

項  
四  認 定 臨 床 研 究 審 査 委 員 会 を 廃 止 す る 場 合 に 必 要 な 措 置 に



関 す る 事 項  
五  苦 情 及 び 問 合 せ に 対 応 す る た め の 手 順 そ の 他 の 必 要 な 体

制 の 整 備 に 関 す る 事 項  

六  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 」 と い う 。 ） の 教 育 又 は 研 修 に

関 す る 事 項  

七  前 各 号 に 掲 げ る も の の ほ か 、 臨 床 研 究 審 査 委 員 会 が 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  

４  法 第 二 十 三 条 第 四 項 第 三 号 （ 法 第 二 十 五 条 第 三 項 及 び 第 二 十

六 条 第 六 項 の 規 定 に よ り 準 用 す る 場 合 を 含 む 。 ） の 厚 生 労 働 省

令 で 定 め る 基 準 は 、 次 の と お り と す る 。  

一  審 査 意 見 業 務 を 行 う 順 及 び 内 容 並 び に 審 査 意 見 業 務 に 関

し て 徴 収 す る 手 数 料 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 。  

二  活 動 の 自 由 及 び 独 立 が 保 障 さ れ て い る こ と 。  

三  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 関 す る 事 項 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 、 前 条 第 一 項 、 第 六 十 九 条 若 し く は 第 七 十 六

条 第 一 項 に 規 定 す る 申 請 書 又 は 第 七 十 一 条 若 し く は 第 七 十

三 条 第 一 項 に 規 定 す る 届 書 に 記 載 さ れ た 事 項 及 び 当 該 申 請

書 又 は 当 該 届 書 に 添 付 さ れ た 書 類 に 記 載 さ れ た 事 項 に つ い

て は 、 当 該 事 項 を 公 表 し た も の と み な す 。  

四  審 査 意 見 業 務 （ 第 八 十 条 第 四 項 及 び 第 五 項 の 規 定 に よ る も

の を 除 く 。 ） を 行 う た め 、 年 十 二 回 以 上 定 期 的 に 開 催 す る こ

と 。  

五  法 第 二 十 六 条 第 二 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 、 審 査 意 見 業 務 を 行 う た め 、 年 十 一 回 以 上

開 催 し て い る こ と 。  

（ 認 定 臨 床 研 究 審 査 委 員 会 の 認 定 証 の 交 付 ）  

第 六 十 七 条  厚 生 労 働 大 臣 は 、 法 第 二 十 三 条 第 四 項 の 規 定 に よ る

認 定 を し た と き は 、 認 定 を 申 請 し た 者 に 対 し 、 様 式 第 六 に よ る

認 定 証 を 交 付 し な け れ ば な ら な い 。 法 第 二 十 六 条 第 二 項 の 規 定

に よ る 更 新 を し た と き も 、 同 様 と す る 。  



（ 欠 格 事 由 ）  

第 六 十 八 条  法 第 二 十 四 条 第 三 号 の 厚 生 労 働 省 令 で 定 め る 同 号

本 文 に 規 定 す 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 法 第 三 十 五 条

第 一 項 の 規 定 に よ る 報 告 等 の 権 限 を 適 切 に 行 使 し 、 当 該 認 定 の

取 消 し の 処 分 の 理 由 と な っ た 事 実 及 び 当 該 事 実 の 発 生 を 防 止

す る た め の 認 定 委 員 会 設 置 者 の 審 査 意 見 業 務 の 実 施 体 制 の 整

備 に つ い て の 取 組 の 状 況 そ の 他 の 当 該 事 実 に 関 し て 当 該 認 定

委 員 会 設 置 者 が 有 し て い た 責 任 の 程 度 を 確 認 し た 結 果 、 当 該 認

定 委 員 会 設 置 者 が 当 該 認 定 の 取 消 し の 理 由 と な っ た 事 実 に つ

い て 組 織 的 に 関 与 し て い る と 認 め ら れ な い 場 合 に 係 る も の と

す る 。  

（ 認 定 臨 床 研 究 審 査 委 員 会 の 変 更 の 認 定 の 申 請 ）  

第 六 十 九 条  法 第 二 十 五 条 第 一 項 の 規 定 に よ る 認 定 の 申 請 は 、 変

更 後 の 第 六 十 五 条 第 一 項 に 規 定 す る 申 請 書 及 び 様 式 第 七 に よ

る 申 請 書 を 厚 生 労 働 大 臣 に 提 出 し て 行 う も の と す る 。  

（ 平 三 〇 厚 労 令 一 四 〇 ・ 一 部 改 正 ）  

（ 法 第 二 十 五 条 第 一 項 の 軽 微 な 変 更 の 範 囲 ） 

第 七 十 条  法 第 二 十 五 条 第 一 項 の 厚 生 労 働 省 令 で 定 め る 軽 微 な

変 更 は 、 次 に 掲 げ る 変 更 と す る 。  

一  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  

二  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 （ 第 六 十 六 条 第 二 項 第 二 号 か ら 第 六 号 ま

で に 規 定 す る 要 件 を い う 。 次 号 に お い て 同 じ 。 ） を 満 た さ な

く な る も の 以 外 の も の  

三  当 該 認 定 臨 床 研 究 審 査 委 員 会 の 委 員 の 減 員 に 関 す る 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  

四  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 正 な 実 施 に 支 障 を 及 ぼ す お そ れ の な い も の  

（ 法 第 二 十 五 条 第 二 項 の 軽 微 な 変 更 の 届 出 ）  

第 七 十 一 条  法 第 二 十 五 条 第 二 項 の 規 定 に よ る 届 出 は 、 様 式 第 八

に よ る 届 書 を 提 出 し て 行 う も の と す る 。  

（ 法 第 二 十 五 条 第 四 項 の 軽 微 な 変 更 の 範 囲 ）  
第 七 十 二 条  法 第 二 十 五 条 第 四 項 の 厚 生 労 働 省 令 で 定 め る 軽 微

な 変 更 は 、 次 に 掲 げ る 変 更 と す る 。  



一  地 域 の 名 称 の 変 更 又 は 地 番 の 変 更 に 伴 う 変 更  
二  当 該 認 定 臨 床 研 究 審 査 委 員 会 の 委 員 の 略 歴 の 追 加 に 関 す

る 事 項  

三  臨 床 研 究 審 査 委 員 会 を 設 置 す る 旨 の 定 め を し た 定 款 そ の

他 こ れ に 準 ず る も の の 変 更 で あ っ て 、 次 に 掲 げ る も の  

イ  法 そ の 他 の 法 令 の 制 定 又 は 改 廃 に 伴 い 当 然 必 要 と さ れ

る 規 定 の 整 理  

ロ  第 一 号 及 び イ に 掲 げ る も の の ほ か 、 用 語 の 整 理 、 条 、 項

又 は 号 の 繰 り 上 げ 又 は 繰 り 下 げ そ の 他 の 形 式 的 な 変 更  

（ 法 第 二 十 五 条 第 四 項 の 変 更 の 届 出 ）  

第 七 十 三 条  法 第 二 十 五 条 第 四 項 の 規 定 に よ る 届 出 は 、 様 式 第 九

に よ る 届 書 を 提 出 し て 行 う も の と す る 。  

２  法 第 二 十 三 条 第 三 項 に 規 定 す る 書 類 に 記 載 し た 事 項 に 変 更

が あ っ た 場 合 に は 、 前 項 の 届 書 に 、 変 更 後 の 同 条 第 三 項 に 規 定

す る 書 類 を 添 え な け れ ば な ら な い 。  

（ 認 定 臨 床 研 究 審 査 委 員 会 の 認 定 証 の 書 換 え 交 付 の 申 請 ）  

第 七 十 四 条  認 定 委 員 会 設 置 者 は 、 認 定 証 の 記 載 事 項 に 変 更 を 生

じ た と き は 、 様 式 第 十 に よ る 申 請 書 及 び 認 定 証 を 厚 生 労 働 大 臣

に 提 出 し て そ の 書 換 え を 申 請 す る こ と が で き る 。  

（ 認 定 臨 床 研 究 審 査 委 員 会 の 認 定 証 の 再 交 付 ）  

第 七 十 五 条  認 定 委 員 会 設 置 者 は 、 認 定 臨 床 研 究 審 査 委 員 会 の 認

定 証 を 破 り 、 汚 し 、 又 は 失 っ た と き は 、 様 式 第 十 一 に よ る 申 請

書 を 厚 生 労 働 大 臣 に 提 出 し て そ の 再 交 付 を 申 請 す る こ と が で

き る 。 こ の 場 合 に お い て 、 認 定 証 を 破 り 、 又 は 汚 し た 認 定 委 員

会 設 置 者 は 、 申 請 書 に 当 該 認 定 証 を 添 え な け れ ば な ら な い 。 

２  認 定 委 員 会 設 置 者 は 、 認 定 証 の 再 交 付 を 受 け た 後 、 失 っ た 認

定 証 を 発 見 し た と き は 、 遅 滞 な く 、 厚 生 労 働 大 臣 に こ れ を 返 納

し な け れ ば な ら な い 。  

（ 認 定 臨 床 研 究 審 査 委 員 会 の 認 定 の 更 新 の 申 請 ）  

第 七 十 六 条  法 第 二 十 六 条 第 六 項 に お い て 準 用 す る 法 第 二 十 三

条 第 二 項 の 規 定 に よ る 更 新 の 申 請 は 、 様 式 第 十 二 に よ る 申 請 書

を 提 出 し て 行 う も の と す る 。  

２  前 項 の 申 請 書 に は 、 申 請 に 係 る 認 定 証 の 写 し を 添 え な け れ ば

な ら な い 。  

（ 平 三 〇 厚 労 令 一 四 〇 ・ 一 部 改 正 ）  
（ 認 定 臨 床 研 究 審 査 委 員 会 の 廃 止 ）  



第 七 十 七 条  法 第 二 十 七 条 第 一 項 の 規 定 に よ る 届 出 は 、 様 式 第 十

三 に よ る 届 書 を 提 出 し て 行 う も の と す る 。  

２  認 定 委 員 会 設 置 者 が 前 項 の 届 出 を 行 お う と す る と き は 、 あ ら

か じ め 、 当 該 認 定 臨 床 研 究 審 査 委 員 会 に 実 施 計 画 を 提 出 し て い

た 研 究 責 任 医 師 に 、 そ の 旨 を 通 知 し な け れ ば な ら な い 。  

（ 認 定 臨 床 研 究 審 査 委 員 会 の 廃 止 後 の 手 続 ）  

第 七 十 八 条  認 定 委 員 会 設 置 者 は 、 そ の 設 置 す る 認 定 臨 床 研 究 審

査 委 員 会 を 廃 止 し た と き は 、 速 や か に 、 そ の 旨 を 当 該 認 定 臨 床

研 究 審 査 委 員 会 に 実 施 計 画 を 提 出 し て い た 研 究 責 任 医 師 に 通

知 し な け れ ば な ら な い 。  

２  前 項 の 場 合 に お い て 、 認 定 委 員 会 設 置 者 は 、 当 該 認 定 臨 床 研

究 審 査 委 員 会 に 実 施 計 画 を 提 出 し て い た 研 究 責 任 医 師 に 対 し 、

当 該 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 。  

（ 認 定 臨 床 研 究 審 査 委 員 会 の 認 定 証 の 返 納 ）  

第 七 十 九 条  認 定 委 員 会 設 置 者 は 、 法 第 三 十 一 条 第 一 項 の 規 定 に

よ り 認 定 臨 床 研 究 審 査 委 員 会 の 認 定 の 取 消 し を 受 け た と き 、 又

は 当 該 認 定 臨 床 研 究 審 査 委 員 会 を 廃 止 し た と き は 、 遅 滞 な く 、

厚 生 労 働 大 臣 に 認 定 証 を 返 納 し な け れ ば な ら な い 。  

（ 認 定 臨 床 研 究 審 査 委 員 会 の 審 査 意 見 業 務 ）  

第 八 十 条 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 、 第 六 十 六 条 第 二 項 第 二 号 か ら 第 六 号 ま で に 掲 げ る 要 件 を

満 た さ な け れ ば な ら な い 。  

２  認 定 臨 床 研 究 審 査 委 員 会 は 、 法 第 二 十 三 条 第 一 項 第 一 号 に 規

定 す る 業 務 （ 法 第 六 条 第 二 項 に お い て 準 用 す る 法 第 五 条 第 三 項

の 規 定 に よ り 意 見 を 求 め ら れ た 場 合 に お い て 意 見 を 述 べ る 業

務 を 除 く 。 ） を 行 う に 当 た っ て は 、 技 術 専 門 員 か ら の 評 価 書 を

確 認 し な け れ ば な ら な い 。  

３  認 定 臨 床 研 究 審 査 委 員 会 は 、 審 査 意 見 業 務 （ 前 項 に 掲 げ る 業

務 を 除 く 。 ） を 行 う に 当 た っ て は 、 必 要 に 応 じ 、 技 術 専 門 員 の

意 見 を 聴 か な け れ ば な ら な い 。  

４  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 、 前 三 項 の 規 定 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 。  

５  認 定 臨 床 研 究 審 査 委 員 会 は 、 法 第 二 十 三 条 第 一 項 第 二 号 又 は

第 四 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 、 第 一 項 及 び 第 三 項 並 び に 第 八 十 二

条 の 規 定 に か か わ ら ず 、 業 務 規 程 に 定 め る 方 法 に よ り 、 当 該 認

定 臨 床 研 究 審 査 委 員 会 の 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 、 当 該 認 定 臨 床 研 究 審 査 委 員 会 は 、 後 日 、 第 八 十 二 条

の 規 定 に 基 づ き 、 認 定 臨 床 研 究 審 査 委 員 会 の 結 論 を 得 な け れ ば

な ら な い 。  

（ 認 定 臨 床 研 究 審 査 委 員 会 の 判 断 及 び 意 見 ）  

第 八 十 一 条  次 に 掲 げ る 認 定 臨 床 研 究 審 査 委 員 会 の 委 員 又 は 技

術 専 門 員 は 、 審 査 意 見 業 務 に 参 加 し て は な ら な い 。 た だ し 、 第

二 号 又 は 第 三 号 に 規 定 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 、 当 該 認 定 臨 床 研 究 審 査

委 員 会 に お い て 意 見 を 述 べ る こ と を 妨 げ な い 。  

一  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

の 研 究 責 任 医 師 又 は 研 究 分 担 医 師  

二  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

の 研 究 責 任 医 師 と 同 一 の 医 療 機 関 の 診 療 科 に 属 す る 者 又 は

過 去 一 年 以 内 に 多 施 設 で 実 施 さ れ る 共 同 研 究 （ 特 定 臨 床 研 究

に 該 当 す る も の 及 び 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 第 二 条 第 十 七 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

に 限 る 。 ） を 実 施 し て い た 者  

三  審 査 意 見 業 務 を 依 頼 し た 研 究 責 任 医 師 が 属 す る 医 療 機 関

の 管 理 者  

四  前 各 号 に 掲 げ る 者 の ほ か 、 審 査 意 見 業 務 を 依 頼 し た 研 究 責

任 医 師 又 は 審 査 意 見 業 務 の 対 象 と な る 特 定 臨 床 研 究 に 関 与

す る 医 薬 品 等 製 造 販 売 業 者 等 と 密 接 な 関 係 を 有 し て い る 者

で あ っ て 、 当 該 審 査 意 見 業 務 に 参 加 す る こ と が 適 切 で な い 者  

（ 認 定 臨 床 研 究 審 査 委 員 会 の 結 論 ）  

第 八 十 二 条  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 。 た だ し 、 認 定 臨 床 研 究 審 査 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 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 。  

（ 帳 簿 の 備 付 け 等 ）  

第 八 十 三 条  認 定 委 員 会 設 置 者 は 、 法 第 二 十 三 条 第 一 項 各 号 に 掲

げ る 業 務 に 関 す る 事 項 を 記 録 す る た め の 帳 簿 を 備 え な け れ ば

な ら な い 。  

２  認 定 委 員 会 設 置 者 は 、 前 項 の 帳 簿 を 、 最 終 の 記 載 の 日 か ら 五

年 間 、 保 存 し な け れ ば な ら な い 。  

（ 委 員 等 の 教 育 又 は 研 修 ）  

第 八 十 四 条  認 定 委 員 会 設 置 者 は 、 年 一 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 。 た だ し 、 委 員 等 が

既 に 当 該 認 定 委 員 会 設 置 者 が 実 施 す る 教 育 又 は 研 修 と 同 等 の

教 育 又 は 研 修 を 受 け て い る こ と が 確 認 で き る 場 合 は 、 こ の 限 り

で な い 。  

（ 認 定 臨 床 研 究 審 査 委 員 会 の 審 査 意 見 業 務 の 記 録 等 ）  

第 八 十 五 条  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 し な け れ ば

な ら な い 。  

２  認 定 委 員 会 設 置 者 は 、 審 査 意 見 業 務 に 係 る 実 施 計 画 そ の 他 の

審 査 意 見 業 務 を 行 う た め に 研 究 責 任 医 師 か ら 提 出 さ れ た 書 類 、

前 項 の 記 録 （ 技 術 専 門 員 か ら の 評 価 書 を 含 む 。 ） 及 び 認 定 臨 床

研 究 審 査 委 員 会 の 結 論 を 審 査 意 見 業 務 に 係 る 実 施 計 画 を 提 出

し た 研 究 責 任 医 師 に 通 知 し た 文 書 の 写 し を 、 当 該 実 施 計 画 に 係

る 特 定 臨 床 研 究 が 終 了 し た 日 か ら 五 年 間 保 存 し な け れ ば な ら

な い 。  

３  認 定 委 員 会 設 置 者 は 、 第 六 十 五 条 第 一 項 に 規 定 す る 申 請 書 の

写 し 及 び 同 条 第 三 項 に 規 定 す る 申 請 書 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 五 年 間

保 存 し な け れ ば な ら な い 。  

（ 平 三 〇 厚 労 令 一 四 〇 ・ 一 部 改 正 ）  

（ 運 営 に 関 す る 情 報 の 公 表 ）  

第 八 十 六 条  認 定 委 員 会 設 置 者 は 、 研 究 責 任 医 師 が 、 認 定 臨 床 研

究 審 査 委 員 会 に 関 す る 情 報 を 容 易 に 収 集 し 、 効 率 的 に 審 査 意 見

業 務 を 依 頼 す る こ と が で き る よ う 、 認 定 臨 床 研 究 審 査 委 員 会 の

審 査 手 数 料 、 開 催 日 程 及 び 受 付 状 況 を 公 表 し な け れ ば な ら な い 。 



（ 特 定 臨 床 研 究 以 外 の 臨 床 研 究 に 係 る 認 定 臨 床 研 究 審 査 委 員

会 の 業 務 ）  

第 八 十 七 条  認 定 臨 床 研 究 審 査 委 員 会 は 、 法 第 二 十 一 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 二 十 三 条 第 一 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 。  

第 四 章  臨 床 研 究 に 関 す る 資 金 等 の 提 供  

（ 契 約 で 定 め る 事 項 ）  

第 八 十 八 条  法 第 三 十 二 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 。  

一  契 約 を 締 結 し た 年 月 日  

二  特 定 臨 床 研 究 （ 法 第 二 条 第 二 項 第 一 号 に 掲 げ る も の に 限 る 。

以 下 こ の 条 、 次 条 、 第 九 十 条 及 び 第 九 十 一 条 の 二 に お い て 同

じ 。 ） の 実 施 期 間  

三  研 究 資 金 等 の 提 供 を 行 う 医 薬 品 等 製 造 販 売 業 者 等 及 び 実

施 医 療 機 関 の 名 称 及 び 所 在 地  

四  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  

五  特 定 臨 床 研 究 に つ い て の 研 究 資 金 等 の 支 払 の 時 期  

六  法 第 三 十 三 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  

七  特 定 臨 床 研 究 の 成 果 の 取 扱 い に 関 す る 事 項  

八  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  

九  第 二 十 四 条 第 一 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  

十  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  

十 一  第 二 十 一 条 第 一 項 に 規 定 す る 利 益 相 反 管 理 基 準 及 び 同

条 第 三 項 に 規 定 す る 利 益 相 反 管 理 計 画 の 作 成 等 に 関 す る 事

項  

十 二  次 条 第 二 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 。 ）  



十 三  そ の 他 研 究 資 金 等 の 提 供 に 必 要 な 事 項  

（ 平 三 〇 厚 労 令 一 四 〇 ・ 一 部 改 正 ）  

（ 特 殊 の 関 係 の あ る 者 ）  

第 八 十 九 条  法 第 三 十 三 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 。  

一  次 に 掲 げ る 者 で あ っ て 、 特 定 臨 床 研 究 を 実 施 す る 研 究 責 任

医 師 が 所 属 す る も の 。  

イ  医 療 機 関  

ロ  学 校 教 育 法 （ 昭 和 二 十 二 年 法 律 第 二 十 六 号 ） に よ る 大 学

（ 学 部 、 研 究 科 、 大 学 院 、 大 学 院 の 研 究 科 及 び 大 学 附 置 の

研 究 所 を 含 む 。 ） そ の 他 の 研 究 機 関  

ハ  第 六 十 四 条 第 一 項 第 一 号 か ら 第 三 号 に 掲 げ る 団 体  

二  研 究 の 管 理 等 を 行 う 団 体 （ 特 定 臨 床 研 究 に つ い て の 研 究 資

金 等 の 管 理 又 は 特 定 臨 床 研 究 の 支 援 、 受 託 若 し く は 複 数 の 医

療 機 関 に お け る 事 務 の 統 括 管 理 を 行 う 団 体 を 介 し て 医 薬 品

等 製 造 販 売 業 者 等 が 当 該 特 定 臨 床 研 究 の 実 施 医 療 機 関 に 研

究 資 金 等 を 提 供 す る 場 合 の 当 該 団 体 を い う 。 次 条 に お い て 同

じ 。 ）  

（ 公 表 す る 情 報 ）  

第 九 十 条 法 第 三 十 三 条 の 厚 生 労 働 省 令 で 定 め る 情 報 は 、 次 の 表

の 上 欄 に 掲 げ る 事 項 の 区 分 に 応 じ て 、 そ れ ぞ れ 同 表 の 下 欄 に 掲

げ る も の （ 前 事 業 年 度 分 に 限 る 。 ） と す る 。  

研 究 資 金 等 （ 研 究 の 管 理 等 を 行 う

団 体 （ 医 薬 品 等 製 造 販 売 業 者 等 が

特 定 臨 床 研 究 に つ い て の 研 究 資

金 等 を 提 供 し た も の に 限 る 。 ） が

当 該 特 定 臨 床 研 究 の 実 施 医 療 機

関 に 提 供 し た 研 究 資 金 等 を 含

む 。 ）  

一  第 二 十 四 条 第 一 項 に 規 定 す

る 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  

二  提 供 先  

三  実 施 医 療 機 関  

四  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  

五  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  

寄 附 金 （ 特 定 臨 床 研 究 の 実 施 期 間 一  提 供 先  



及 び 終 了 後 二 年 以 内 に 当 該 特 定

臨 床 研 究 を 実 施 す る 研 究 責 任 医

師 又 は 第 八 十 九 条 に 規 定 す る 当

該 研 究 責 任 医 師 と 特 殊 の 関 係 の

あ る 者 に 提 供 し た も の に 限 り 、 当

該 研 究 責 任 医 師 に 提 供 さ れ な い

こ と が 確 実 で あ る と 認 め ら れ る

も の を 除 く 。 ）  

二  提 供 先 ご と の 契 約 件 数  

三  提 供 先 ご と の 提 供 総 額  

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 及 び 終 了 後 二 年 以 内 に 当

該 特 定 臨 床 研 究 を 実 施 す る 研 究

責 任 医 師 に 提 供 し た も の に 限

る 。 ）  

一  業 務 を 行 う 研 究 責 任 医 師 の

氏 名  

二  研 究 責 任 医 師 ご と の 業 務 件

数  

三  研 究 責 任 医 師 ご と の 業 務 に

対 す る 報 酬 の 総 額  

（ 平 三 〇 厚 労 令 一 四 〇 ・ 一 部 改 正 ）  

（ 公 表 時 期 ）  

第 九 十 一 条  法 第 三 十 三 条 に よ る 公 表 は 、 毎 事 業 年 度 終 了 後 一 年

以 内 に 行 わ な け れ ば な ら な い 。  

２  前 項 の 規 定 に よ る 公 表 の 期 間 は 、 公 表 し た 日 か ら 五 年 間 と す

る 。  

（ 特 定 臨 床 研 究 が 再 生 医 療 等 に 該 当 す る 場 合 に つ い て の 読 替

規 定 ）  

第 九 十 一 条 の 二  特 定 臨 床 研 究 が 再 生 医 療 等 の 安 全 性 の 確 保 等

に 関 す る 法 律 （ 平 成 二 十 五 年 法 律 第 八 十 五 号 ） 第 二 条 第 一 項 に

規 定 す る 再 生 医 療 等 に 該 当 す る 場 合 の 第 八 十 八 条 及 び 第 九 十

条 の 規 定 の 適 用 に つ い て は 、 第 八 十 八 条 第 九 号 中 「 第 二 十 四 条

第 一 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 」 と あ る の は 「 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 二 十 六 年 厚 生 労 働 省 令 第 百 十 号 ） 第 八

条 の 九 第 一 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 」 と 、 同 条 第 十 一 号 中 「 第 二 十 一 条 第 一 項

に 規 定 す る 利 益 相 反 管 理 基 準 及 び 同 条 第 三 項 に 規 定 す る 利 益

相 反 管 理 計 画 の 作 成 等 」 と あ る の は 「 再 生 医 療 等 の 安 全 性 の 確

保 等 に 関 す る 法 律 施 行 規 則 第 八 条 の 八 第 一 項 に 規 定 す る 利 益

相 反 管 理 基 準 及 び 同 条 第 三 項 に 規 定 す る 利 益 相 反 管 理 計 画 の

作 成 等 」 と 、 第 九 十 条 の 表 中 「 第 二 十 四 条 第 一 項 に 規 定 す る 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 」 と あ

る の は 「 再 生 医 療 等 の 安 全 性 の 確 保 等 に 関 す る 法 律 施 行 規 則 第

八 条 の 九 第 一 項 に 規 定 す る 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 」 と す る 。  

（ 平 三 〇 厚 労 令 一 四 〇 ・ 追 加 ）  

第 五 章  雑 則  

（ 身 分 を 示 す 証 明 書 ）  

第 九 十 一 条 の 三  法 第 三 十 五 条 第 二 項 に 規 定 す る 身 分 を 示 す 証

明 書 は 、 様 式 第 十 四 に よ る も の と す る 。  

（ 平 三 〇 厚 労 令 一 四 〇 ・ 追 加 ）  

（ 権 限 の 委 任 ）  

第 九 十 二 条  法 第 三 十 六 条 第 一 項 の 規 定 に よ り 、 次 に 掲 げ る 厚 生

労 働 大 臣 の 権 限 は 、 地 方 厚 生 局 長 に 委 任 す る 。 た だ し 、 厚 生 労

働 大 臣 が 第 四 号 、 第 六 号 、 第 七 号 及 び 第 十 三 号 か ら 第 十 五 号 ま

で に 掲 げ る 権 限 を 自 ら 行 う こ と を 妨 げ な い 。  

一  法 第 五 条 第 一 項 に 規 定 す る 権 限  

二  法 第 六 条 第 一 項 及 び 第 三 項 に 規 定 す る 権 限  

三  法 第 八 条 に 規 定 す る 権 限  

四  法 第 十 六 条 第 二 項 （ 同 条 第 六 項 に お い て 準 用 す る 場 合 を 含

む 。 ） に 規 定 す る 権 限  

五  法 第 十 八 条 第 一 項 及 び 第 二 項 に 規 定 す る 権 限  

六  法 第 十 九 条 に 規 定 す る 権 限  

七  法 第 二 十 条 第 一 項 及 び 第 二 項 に 規 定 す る 権 限  

八  法 第 二 十 三 条 第 一 項 、 第 二 項 及 び 第 四 項 （ 同 条 第 二 項 及 び

第 四 項 の 規 定 を 法 第 二 十 五 条 第 三 項 及 び 第 二 十 六 条 第 六 項

に お い て 準 用 す る 場 合 を 含 む 。 ） 並 び に 第 五 項 （ 法 第 二 十 五

条 第 三 項 及 び 第 五 項 に お い て 準 用 す る 場 合 を 含 む 。 ） に 規 定

す る 権 限  

九  法 第 二 十 五 条 第 一 項 、 第 二 項 及 び 第 四 項 に 規 定 す る 権 限  

十  法 第 二 十 六 条 第 三 項 に 規 定 す る 権 限  

十 一  法 第 二 十 七 条 第 一 項 及 び 第 二 項 に 規 定 す る 権 限  

十 二  法 第 二 十 九 条 に 規 定 す る 権 限  

十 三  法 第 三 十 条 第 一 項 及 び 第 二 項 に 規 定 す る 権 限  

十 四  法 第 三 十 一 条 第 一 項 及 び 第 二 項 に 規 定 す る 権 限  
十 五  法 第 三 十 五 条 第 一 項 に 規 定 す る 権 限  

十 六  法 附 則 第 五 条 第 二 項 に 規 定 す る 権 限  



２  第 二 十 四 条 第 五 項 （ 同 条 第 七 項 に お い て 準 用 す る 場 合 を 含

む 。 ） 、 第 六 十 七 条 、 第 七 十 四 条 、 第 七 十 五 条 第 一 項 及 び 第 二

項 並 び に 第 七 十 九 条 に 規 定 す る 厚 生 労 働 大 臣 の 権 限 は 地 方 厚

生 局 長 に 委 任 す る 。 た だ し 、 厚 生 労 働 大 臣 が 第 七 十 九 条 に 規 定

す る 権 限 を 自 ら 行 う こ と を 妨 げ な い 。  

（ 平 三 〇 厚 労 令 一 四 〇 ・ 一 部 改 正 ）  

（ 邦 文 記 載 ）  

第 九 十 三 条  厚 生 労 働 大 臣 又 は 機 構 に 提 出 す る 計 画 、 申 請 書 、 届

書 そ の 他 の 書 類 は 、 英 語 に よ る 記 載 を 求 め る 事 項 を 除 き 、 邦 文

で 記 載 さ れ て い な け れ ば な ら な い 。 た だ し 、 特 別 の 事 情 に よ り

邦 文 を も っ て 記 載 す る こ と が で き な い 書 類 で あ っ て 、 そ の 翻 訳

文 が 添 付 さ れ て い る も の に つ い て は 、 こ の 限 り で な い 。  

（ 電 磁 的 記 録 媒 体 に よ る 手 続 ）  

第 九 十 四 条  次 の 表 の 上 欄 に 掲 げ る 規 定 中 同 表 の 下 欄 に 掲 げ る

厚 生 労 働 大 臣 に 提 出 す る 書 類 に つ い て は 、 こ れ ら の 書 類 の 各 欄

に 掲 げ る 事 項 を 記 録 し た 電 磁 的 記 録 媒 体 （ 電 磁 的 記 録 で あ っ て 、

電 子 計 算 機 に よ る 情 報 処 理 の 用 に 供 さ れ る も の に 係 る 記 録 媒

体 を い う 。 以 下 同 じ 。 ） を も っ て こ れ ら の 書 類 に 代 え る こ と が

で き る 。  

第 二 十 四 条 第 五 項  総 括 報 告 書 の 概 要  

第 三 十 九 条 第 一 項  様 式 第 一 に よ る 計 画  

第 四 十 一 条  様 式 第 二 に よ る 届 書  

第 四 十 三 条  様 式 第 三 に よ る 届 書  

第 四 十 五 条 第 一 項  様 式 第 四 に よ る 届 書  

第 六 十 五 条 第 一 項  様 式 第 五 に よ る 申 請 書  

第 六 十 九 条  様 式 第 七 に よ る 申 請 書  

第 七 十 一 条  様 式 第 八 に よ る 届 書  

第 七 十 三 条 第 一 項  様 式 第 九 に よ る 届 書  

第 七 十 四 条  様 式 第 十 に よ る 申 請 書  

第 七 十 五 条 第 一 項  様 式 第 十 一 に よ る 申 請 書  

第 七 十 六 条 第 一 項  様 式 第 十 二 に よ る 申 請 書  

第 七 十 七 条 第 一 項  様 式 第 十 三 に よ る 届 書  

２  前 項 の 規 定 に よ り 同 項 の 表 の 下 欄 に 掲 げ る 書 類 に 代 え て 電

磁 的 記 録 媒 体 が 提 出 さ れ る 場 合 に お い て は 、 当 該 電 磁 的 記 録 媒

体 は 当 該 書 類 と み な す 。  

（ 電 磁 的 記 録 媒 体 に 記 載 す る 事 項 ）  



第 九 十 五 条  第 九 十 四 条 第 一 項 の 電 磁 的 記 録 媒 体 に は 、 次 に 掲 げ

る 事 項 を 記 載 し な け れ ば な ら な い 。  

一  提 出 者 、 申 請 者 又 は 届 出 を す る 者 の 氏 名  

二  提 出 年 月 日 、 申 請 年 月 日 又 は 届 出 年 月 日  

（ 電 子 情 報 処 理 組 織 に よ る 手 続 ）  

第 九 十 六 条  法 第 五 条 第 二 項 （ 法 第 六 条 第 二 項 に お い て 準 用 す る

場 合 を 含 む 。 ） 及 び 法 第 二 十 三 条 第 三 項 （ 法 第 二 十 五 条 第 三 項

及 び 第 二 十 六 条 第 六 項 に お い て 準 用 す る 場 合 を 含 む 。 ） 並 び に

第 二 十 四 条 第 五 項 （ 同 条 第 七 項 に お い て 準 用 す る 場 合 を 含 む 。 ）

の 規 定 に よ る 書 類 の 添 付 は 電 子 情 報 処 理 組 織 （ 厚 生 労 働 省 の 使

用 に 係 る 電 子 計 算 機 と 、 こ れ ら の 規 定 に よ る 添 付 を し よ う と す

る 者 の 使 用 に 係 る 入 出 力 装 置 と を 電 気 通 信 回 線 で 接 続 し た 電

子 情 報 処 理 組 織 を い う 。 ） を 用 い て 入 力 し 、 送 信 す る こ と を も

っ て こ れ ら の 書 類 に 代 え る こ と が で き る 。  

附  則  抄  

（ 施 行 期 日 ）  

第 一 条  こ の 省 令 は 、 法 の 施 行 の 日 （ 平 成 三 十 年 四 月 一 日 ） か ら

施 行 す る 。  

（ 経 過 措 置 ）  

第 二 条  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 二

十 三 条 第 一 項 第 一 号 の 規 定 に よ る 審 査 意 見 業 務 （ 法 第 六 条 第 二

項 に お い て 準 用 す る 法 第 五 条 第 三 項 の 規 定 に よ り 意 見 を 求 め

ら れ た 場 合 を 除 く 。 ） は 、 第 八 十 条 第 一 項 及 び 第 二 項 並 び に 第

八 十 二 条 の 規 定 に か か わ ら ず 、 書 面 に よ り こ れ を 行 う こ と が で

き る 。  

第 三 条  第 九 十 一 条 第 一 項 の 規 定 は 、 平 成 三 十 年 十 月 一 日 以 後 に

開 始 す る 事 業 年 度 か ら 適 用 す る 。  

附  則  （ 平 成 三 〇 年 一 一 月 三 〇 日 厚 生 労 働 省 令 第 一 四 〇

号 ）  抄  

（ 施 行 期 日 ）  

第 一 条  こ の 省 令 は 、 平 成 三 十 一 年 四 月 一 日 か ら 施 行 す る 。  



様 式 第 一 （ 第 三 十 九 条 関 係 ）  

 



 



 



 



 



 



 



様 式 第 二 （ 第 四 十 一 条 関 係 ）  

 



様 式 第 三 （ 第 四 十 三 条 関 係 ）  

 



様 式 第 四 （ 第 四 十 五 条 関 係 ）  

 



様 式 第 五 （ 第 六 十 五 条 関 係 ） （ 第 一 面 ）  

（ 平 30 厚 労 令 140 ・ 全 改 ）  

 



様 式 第 五 （ 第 六 十 五 条 関 係 ） （ 第 二 面 ）  

（ 平 30 厚 労 令 140 ・ 全 改 ）  

 



様 式 第 五 （ 第 六 十 五 条 関 係 ） （ 第 三 面 ）  

（ 平 30 厚 労 令 140 ・ 全 改 ）  

 



様 式 第 六 （ 第 六 十 七 条 関 係 ）  

 



様 式 第 七 （ 第 六 十 九 条 関 係 ）  

 



様 式 第 八 （ 第 七 十 一 条 関 係 ）  

 



様 式 第 九 （ 第 七 十 三 条 関 係 ）  

 



様 式 第 十 （ 第 七 十 四 条 関 係 ）  

 



様 式 第 十 一 （ 第 七 十 五 条 関 係 ）  

 



様 式 第 十 二 （ 第 七 十 六 条 関 係 ） （ 第 一 面 ）  

（ 平 30 厚 労 令 140 ・ 全 改 ）  

 



様 式 第 十 二 （ 第 七 十 六 条 関 係 ） （ 第 二 面 ）  

（ 平 30 厚 労 令 140 ・ 全 改 ）  

 



様 式 第 十 二 （ 第 七 十 六 条 関 係 ） （ 第 三 面 ）  

（ 平 30 厚 労 令 140 ・ 全 改 ）  

 



様 式 第 十 三 （ 第 七 十 七 条 関 係 ）  

 



様 式 第 十 四 （ 第 九 十 一 条 の 三 関 係 ）  

（ 平 30 厚 労 令 140 ・ 追 加 ）  

 



 


