
 

臨床研究法に定める疾病等報告について 

 

令和７年１月 29日 

厚生労働省医政局研究開発政策課 

 

 

○ 臨床研究法第 15条１項の規定により、令和６年４月から令和６

年９月末までの疾病等の報告の状況について、別紙のとおり報告

する。 

 

〇 なお、当該報告内容に関し、認定臨床研究審査委員会から、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等の特記すべき意見を述べた

ものとして厚生労働大臣に報告が行われたものはなかった。 

 

 

 

 

 

第 39回 臨床研究部会 
資料３ 

令和７年１月 29日 

臨床研究法（抄） 

（厚生科学審議会への報告） 

第十五条 厚生労働大臣は、毎年度、前条の規定による報告の状況について厚生科学審議会に

報告し、必要があると認めるときは、その意見を聴いて、特定臨床研究の実施による保健衛

生上の危害の発生又は拡大を防止するために必要な措置をとらなければならない。 

（略） 

 

（機構による情報の整理及び調査の実施） 

第十六条 厚生労働大臣は、独立行政法人医薬品医療機器総合機構（以下この条において「機

構」という。）に、前条第三項に規定する情報の整理を行わせることができる。 

（略） 

５ 機構は、第一項の規定による情報の整理を行ったときは、遅滞なく、当該情報の整理の結

果を、厚生労働大臣に報告しなければならない。 

（略） 

 



 

薬機発第 7632 号 

 

疾病等報告整理結果通知書 

 

疾病等報告に関

する情報の整理

を行った期間 

令和６年４月１日から令和６年９月 30日まで 

報告件数 

未承認の医薬品等を用いる特定臨床研究の

実施によると疑われるもの（資料 1） 

1 

（医薬品が 1） 

適応外の医薬品等を用いる特定臨床研究の

実施によると疑われるもの（資料２） 

10 

（医薬品が 10） 

整理の結果 （別添「資料１」及び「資料２」） 

備考 

資料 1 未承認医薬品の疾病等報告 

資料 2 適応外医薬品の疾病等報告 

この通知は、医薬品等に関する疾病等報告を整理した結果通知である。 

 

上記により、疾病等報告の整理結果を通知します。 

 

令和６年 11月 22日 

独立行政法人  医薬品医療機器総合機構 

理事長 藤原 康弘 

 

厚生労働大臣 福岡 資麿 殿 

 






