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第１章 目的と適用範囲 

第１条 

特定臨床研究標準業務手順書(以下、｢本手順書｣という。) は、日本海総合病院、日

本海酒田リハビリテーション病院 、日本海八幡クリニック等診療所 (以下、｢機構グル

ープ｣という。) において、｢特定臨床研究｣の重要性をふまえつつ、人間の尊厳、人権

の尊重そのほかの倫理的及び科学的観点から、特定臨床研究の適正な推進が図られるこ

とを目的とする。 

２ 本手順書は、｢機構グループ｣で行う特定臨床研究あるいは｢機構グループ｣と他機関

との共同で行う特定臨床研究全てに適用し、特定臨床研究を実施しようとする研究者等

(以下、｢研究者｣という。) が実施すべき事項に関する手順を定めるものである。 

３ 本手順書は、｢臨床研究法｣、｢臨床研究法施行規則｣及び関連する通知等に従うもの

とする。 

４ ｢特定臨床研究｣は、医薬品、医療機器、再生医療等製品(以下、｢医薬品等｣という。) 

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る臨床

研究のうち、以下のいずれかに該当する研究と定義する。ただし、治験、製造販売後臨

床試験、手術・手技に関する臨床研究、体外診断用医薬品を用いる臨床研究、観察研究

は含まない。 

（１）医薬品等製造販売業者又はその子会社等の特殊関係者から研究資金等の提供を受

けて実施し、当該企業の医薬品等を評価する。ただし、労務提供、物品提供のみの場合

は、研究資金等の提供には該当しない。 

（２）未承認又は適応外の医薬品等を用いる。 

５ 本手順書に明記してない事項については、｢臨床研究法｣、｢臨床研究法施行規則｣及

び関連通知等に従い、そのほか「個人情報保護法」人を対象とする生命科学・医学系研

究に関する倫理指針*1｣その他の関連法規、倫理指針に準じる。 

 

第２章 特定臨床研究の管理と責務 

第２条 

本手順書における臨床研究法で規定されている｢実施機関の管理者｣は日本海総合病

院病院長とする。（以下「病院長」という。） 

２ 病院長は，管理者として，当院における特定臨床研究が適正に実施されるよう手順

書を定め、その実施状況を確認するとともに、病院長の責任において、特定臨床研究の

適正な実施を確保するために必要な措置を講じる。 

３ 研究者は、｢ヘルシンキ宣言｣に基づく倫理的原則、｢個人情報の保護に関する法律

(平成 15年法律第 57 号)｣(以下、｢個人情報保護法｣という。) ｢臨床研究法(平成 29 年

法律第 16 号)｣、その他関係法令、及び本手順書を遵守して特定臨床研究を実施しなけ

ればならない。なお、｢研究者｣には研究代表医師、研究責任医師、研究分担医師、研究
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協力者及び研究支援者等も含むものとする。 

４ 特定臨床研究に係わる利益相反に関する取扱いについては、倫理審査委員会「利益

相反規定」に順次、｢臨床研究法における臨床研究の利益相反管理について｣(平成 30年

３月２日医政発 0302 第１号厚生労働省医政局研究開発振興課長通知)を遵守するもの

とする。 

  

第３章 研究代表医師の業務 

第３条 

｢機構グループ｣の医師が研究代表医師として特定臨床研究を実施しようとする場合、研
究代表医師は、他施設に設置された｢認定臨床研究審査委員会｣（以下「認定審査会」と
いう。）に次の書類をもって審査を依頼し、その｢承認｣の通知をもって病院長に実施の
許可を得るものとする。なお、認定審査会への審査依頼に際しては、事前に審査料と申
請手順を確認し、審査料等を支払うための研究費や資金を確保しなければならない。 

(1) 新規審査依頼書（統一書式２） 

(2) 実施計画（省令様式第一）（Word、又は jRCT に研究内容を入力し「一時保存」し画

面印刷をしたもの） 

※Word で作成する場合は、jRCT 入力内容と齟齬がないように留意する 

(3) 研究計画書 

(4) 説明文書（補償の概要含む）、同意文書 

  ※研究計画書の添付資料とされている場合 

(5) 研究分担者リスト（統一書式１） 

※多施設共同研究の場合、各施設が記載した本書式を取りまとめて提出すること 

(6) 疾病等が発生した場合の対応に関する手順書 

(7) モニタリングに関する手順書 

(8) 利益相反管理基準（様式 A） 

(9) 利益相反管理計画（様式 E）※多施設共同研究の場合、各研究責任医師が提出した

本書式を取りまとめて提出すること 

(10)監査に関する手順書（ある場合） 

(11)統計解析計画書（ある場合） 

(12)医薬品等の概要を記載した書類（ある場合） 

(13)その他認定臨床研究委員会が求める書類 

２ 研究代表医師は、認定審査会の承認及び病院長の許可を受けた後、実施計画等を厚

生労働大臣に提出するため、データベース jRCT：Japan Registry of Clinical Trials 

への登録を行う。その後、ダウンロードした書類を印刷し、押印してその他の書類とと

もに、所管の地方厚生局長を通じ厚生労働大臣等へ報告するものとする。 

３ 研究代表医師は、特定臨床研究の内容に応じ、実施医療機関又は提携医療機関が救
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急医療に必要な施設または設備を有していることを確認しなければならない。 

第４条 

研究代表医師は、計画等の変更、有害事象報告、定期報告等について、認定審査会に

審査を依頼し、その｢承認｣の通知をもって病院長に特定臨床研究継続の許可を得るもの

とする。これらは、所管の地方厚生局長を通じ厚生労働大臣へ報告するものとする。 

２ 当該特定臨床研究が多施設共同研究の場合、研究代表医師は、認定審査会からの意

見を、速やかに病院長及び他の研究責任医師に報告し、情報提供しなければならない。 

３ 研究代表医師は、観察期間終了から原則として１年以内に総括報告書及びその概要

を作成し、認定審査会の意見を聴かなければならない。 

４ 研究代表医師は、特定臨床研究の終了に際し、総括報告書、研究計画書、統計解析

計画書を厚生労働省に提出し、データベース jRCT で結果を公表しなければならない。 

 

第４章 研究責任医師の業務 

第５条  

研究責任医師は、研究分担医師リスト(統一書式 1)を認定臨床研究審査委員会に提

出し、特定臨床研究に関わる重要な業務の一部を分担させる者の了承を得る。 

２ 研究責任医師は、認定臨床研究審査委員会の承認を得た特定臨床研究実施に関す

る実施計画(様式第一_第三十九条関係)とともに、次の最新の書類を添えて、当院院長 

(以下「病院長」という。)に、特定臨床研究への参加の可否について承認を得るもの 

とする。 

(1) 特定臨床研究計画書 

(2) 研究薬概要書 

(3) 研究対象者への特定臨床研究参加同意を得るための説明文書と同意文書、および同

意撤回書 

(4) 研究実施体制 

(5) 研究分担医師リスト(統一書式 1) 

(6) 特定臨床研究の費用の負担について説明した文書(研究対象者への支払(支払がある

場合)に関する資料) 

(7) 研究対象者の健康被害に対する補償に関する資料 

(8) 研究対象者の安全等に係る報告 

第６条  

病院長、および研究責任医師は、参加する特定臨床研究の契約について、研究代表機

関、および研究代表機関の委託先が、特定臨床研究の実施に関する委託契約書(以下「委

託契約書」という。)により契約を締結し、三者が記名又は署名し捺印と日付を付すも
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のとする。 

なお、特定臨床研究の準備及び管理に関する業務、当院における特定臨床研究の実施

に関する業務が円滑に実施できる場合にあっては、三者で合意の上、研究代表機関よび

当院の二者の契約としても差し支えないこととする。 

２ 研究責任医師は契約内容を確認し、委託契約書により契約を締結するものとする。 

３ 委託契約書の内容を変更する場合は、変更契約書等により契約を締結するものとす

る。 

第７条  

研究責任医師は、研究期間中、特定臨床研究実施に関する文書が追加、更新又は改正

された場合は、研究代表機関から当該文書のすべてを速やかに入手するものとする。 

２ 研究責任医師は、研究代表機関から特定臨床研究に関する変更申請の提出があった

場合には、特定臨床研究の継続の適否について、研究代表医師の指示に従う。 

第８条 

 研究責任医師は、医療上やむを得ない理由により研究計画書からの逸脱の報告があっ

た場合は、速やかに研究代表医師に通知するものとする。 

第９条 

 重篤な有害事象の発現を認めた場合、研究責任医師または研究分担医師は文書によ

り遅滞なく研究代表医師へ報告する。また、「臨床研究法」に基づき、研究との因果関

係が否定できない有害事象(疾病等)については病院長へも報告する。このうち、重篤な

もの(重篤な疾病等)については医薬品疾病等報告書(統一様式 8)により、研究代表医師

に報告する。また、「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」に基づく医薬品・医療機器等安全性情報報告制度による報告、および製造販売業

者の自発報告に協力するための連絡は、規定に沿って適切に行う。 

(1) 緊急報告：重篤な有害事象(SAE)および特に注目すべき有害事象(AESI)を緊急報告の

対象とする。研究責任医師または研究分担医師は当該有害事象の発現を認めたら、

直ちに有害事象報告書に所定事項を記録し、研究事務局に FAX 送信し、EDC にて

入力を行う。 

(2) 通常報告：重篤でない有害事象の発現を認めた場合、研究責任医師または研究分担

医師は EDC にて入力を行う。研究実施期間中は当該事象の転帰について可能な限り

追跡して報告する。 

(3) 病院長および倫理委員会への報告：研究責任医師ならびに研究分担医師は有害事象

の情報を共有し、有害事象のうち研究との因果関係が否定できない場合(疾病等)は、

病院長および倫理委員会へも報告を行う。 

第１０条  

研究責任医師は、研究代表医師から医薬品疾病等報告書(統一様式 8)を受けた場合

は、当該医薬品疾病等に対し見解を入手する。その後、特定臨床研究の継続の適否につ
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いて倫理委員会の意見を求め、病院長にも報告を行い、指示を仰ぐ。 

２ 研究対象者の安全又は当該研究の実施に悪影響を及ぼす可能性のある重大な情報 

には、以下のものが含まれる。 

(1) 他施設で発生した重篤で予測できない副作用 

(2) 重篤な副作用又は当該研究薬等の使用による感染症の発生数、発生頻度、発生条件

等の傾向が研究薬の添付文書から予測できないもの 

(3) 死亡又は死亡につながるおそれのある症例のうち、副作用によるもの又は当該研究

薬等の使用による感染症によるもの 

(4) 副作用又は当該研究薬等の使用による感染症の発生数、発生頻度、発生条件等の傾

向が著しく変化したことを示す研究報告 

(5) 対象となる疾患に対し効能又は効果を有しないことを示す研究報告 

(6) 副作用又は感染症によりがんその他の重大な疾病、障害又は死亡が発生するおそれ

があることを示す研究報告 

(7) 当該研究薬等に係る製造、輸入又は販売の中止、回収、廃棄その他の保健衛生上の

危害の発生又は拡大を防止するための措置の実施 

第１１条  

研究責任医師は、当院での特定臨床研究の終了時には、病院長に文書により報告する。

当院の判断や事由により特定臨床研究を中止または中断した場合は、速やかに研究代表

医師に報告する。 

第１２条 

｢機構グループ｣の医師が多施設共同の特定臨床研究に参加しようとする場合、研究

責任医師は、次の書類を作成して研究代表医師に提出し、他施設に設置された認定審査

会の｢承認｣の通知をもって病院長に実施の許可を得るものとする。計画等の変更、有害

事象報告、定期報告等についても同様とする。なお、利益相反状況の確認部署は、治験

臨床研究センターとする。 

(1) 利益相反自己申告書 

(2) 研究責任医師および研究分担医師の氏名を記載した文書 

(3) その他、認定審査会が求める書類 

２ 当該特定臨床研究が多施設共同研究の場合、研究責任医師は、研究代表医師から受

けた情報について、速やかにその内容を病院長に報告しなければならない。 

 

第５章 記録等の保存 

第１３条  

病院長は、特定臨床研究に関連して病院長が行う業務に関する記録を治験臨床研究セ
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ンター事務局に保管させる。  

２ 研究代表医師は、研究対象者毎に医薬品等を用いた日時及び場所、その他厚生労働

省令で定める事項に関する記録を作成保存しなければならない。 

(1) 特定臨床研究対象者に関する情報 

(2) 医薬品等の投与を行った研究責任医師又は研究分担医師の氏名 

(3) 実施計画、同意に係わる文書、認定審査会の意見書、研究報告書 

(4) モニタリング、監査、その他特定臨床研究の管理に係わる業務の記録 

(5) 特定臨床研究を行うことにより得られたデータ 

３ 記録等の保存期間は、当該研究が終了した日から５年間とする。 

 

第６章 特定臨床研究保険の加入  

第 1４条  

研究代表医師又は研究責任医師（単施設研究の場合）は、特定臨床研究を実施する

に当たって、あらかじめ当該特定臨床研究の実施に伴い健康被害の補償のために、原則

として研究の開始までに適切な保険に加入しなければならない。 

２ 未加入で補償を行わない場合には、研究責任医師は、当該臨床研究の実施に伴い健

康被害に対する医療の提供のみを行い、実施計画、研究計画書及び説明同意文書にその

旨を記載し、その理由について認定審査会の承認を得なければならない。  

 

第７章 研究対象者の同意の取得 

第 1５条  

研究責任医師または研究分担医師は、研究対象者となるべき者に対して、説明文書

を用いて十分に説明し、特定臨床研究への参加について自由意思による同意を文書に

より得るものとする。ただし、当該研究対象者となるべき者が未成年者、意識障害者

等の場合は、その代諾者となるべき者(親権者、後見人又は親族等同意をなし得る者)

に対して行うものとする。なお、研究対象者となるべき者または代諾者となるべき者

が説明文書を読むことができない場合は、立会人を立ち会わせた上で、行わなければ

ならない。 

２ 同意文書には、説明を行った研究責任医師または研究分担医師並びに研究対象者とな

るべき者または代諾者となるべき者が記名押印又は署名し、各自日付を記入するものとす

る。なお、研究協力者が補足的な説明を行った場合には、当該研究協力者も記名押印または

署名し、日付を記入するものとする。 

３ 研究責任医師または研究分担医師は、研究対象者となるべき者または代諾者とな

るべき者が、前項の規定に従って記名押印又は署名と日付を記入した同意文書の写し

を研究対象者または代諾者に渡さなければならない。また、研究対象者が特定臨床研

究に参加している間に、説明文書が改正された場合は、その都度新たに本条第 1 項及
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び第 2 項の規定に従って同意を取得し、記名押印または署名と日付を記入した同意文

書の写し及び改正された説明文書を研究対象者または代諾者に渡さなければならな

い。 

４ 研究責任医師、研究分担医師及び研究協力者は、特定臨床研究への参加又は参加

の継続に関し、研究対象者又は代諾者に強制したり、また不当な影響を及ぼしてはな

らない。 

５ 説明文書及び説明に際して口頭で提供される情報には、研究対象者又は代諾者に

権利を放棄させるかそれを疑わせる語句、または研究責任医師、研究分担医師、研究

協力者、実施医療機関の法的責任を免除するかそれを疑わせる語句が含まれていては

ならない。 

６ 説明文書には、研究対象者又は代諾者が理解可能で、できる限り平易な表現で非

専門的な言葉が用いられていなければならない。 

７ 研究責任医師または研究分担医師は、同意を得る前に、研究対象者または代諾者

が質問をする機会と、特定臨床研究に参加するか否かを判断するのに十分な時間を与

えなければならない。その際、当該研究責任医師、研究分担医師または補足的説明者

としての研究協力者は、すべての質問に対して研究対象者または代諾者が満足するよ

う答えなければならない。 

８ 研究対象者または代諾者の同意に関連し得る新たな重要な情報が得られた場合に

は、研究責任医師は、速やかに当該情報に基づき説明文書を改正し、あらかじめ認定

臨床研究審査委員会の承認を得なければならない。また、研究責任医師又は研究分担

医師は、すでに特定臨床研究に参加している研究対象者又は代諾者に対しても、当該

情報を速やかに伝え、特定臨床研究に継続して参加するか否かについて、研究対象者

又は代諾者の意思を確認するとともに、改正された説明文書を用いて改めて説明し、

特定臨床研究への参加の継続について研究対象者または代諾者から自由意思による同

意を文書で得なければならない。 

９ 特定臨床研究に継続して参加するか否かについて研究対象者または代諾者の意思

に影響を与える可能性のある情報が得られた場合には、研究責任医師または研究分担

医師は、当該情報を速やかに研究対象者または代諾者に伝え、特定臨床研究に継続し

て参加するか否かについて研究対象者または代諾者の意思を確認しなければならな

い。この場合、当該情報を研究対象者又は代諾者に伝えたことを文書に記録しなけれ

ばならない。 

  

第８章  苦情及び問合せへの対応  

第 1６条  

研究責任医師又は研究分担医師は、研究対象者及びその代諾者から研究に関する苦情

又は問合せを受けたときは、その内容に応じて適切かつ迅速に対応しなければならない。 
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第９章  個人情報の保護 

第 1７条  

研究責任医師は、個人情報を取り扱うにあたっては、その利用目的をできる限り特定

すること。  

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、研究対象者及びその代諾者か

ら同意を受けている範囲又は事前の通知もしくは公表の範囲を超えて、臨床研究の実施

に伴い取得した個人情報を取り扱ってはならない。  

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

新の内容に保つこと。  

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ること。   

 

第１０章  報告  

第１８条 

研究責任医師は、当該特定臨床研究において逸脱又は不適合を認めた場合、速やかに

病院長に報告しなければならない。特に重大な逸脱又は不適合を認めた場合は、研究責

任医師は速やかに研究代表医師に報告し、認定審査会の意見を聴かなければならない。 

２ 研究責任医師は、当該特定臨床研究において当該医薬品等との因果関係が否定でき

ない重篤な疾患等を認めた場合、速やかに病院長に報告した上で、研究代表医師及び認

定審査会、厚生労働大臣へ報告しなければならない。 

３ 研究責任医師は、当該特定臨床研究の実施状況について、定期的に病院長及び研究

代表医師並びに認定審査会に報告しなければならない。 

４ 研究代表医師は、当該研究の実施状況について、定期的に厚生労働大臣に報告しな

ければならない。 

 

第１１章  モニタリングと監査 

第 1９条 

研究責任医師は、研究計画書ごとにモニタリング手順書を作成し、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。 

(1) 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。  

(2) 臨床研究が最新の実施計画、研究計画書を遵守して実施されていること。 

(3) 臨床研究の実施について臨床研究の対象者から同意説明文書により同意を得ている

こと。 
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(4) 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。 

(5) 手順書に、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こと。  

第２０条 

研究責任医師は、モニタリングの対象となる特定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。 

２ モニタリング担当者は、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。  

３ 多施設共同研究として実施する場合、報告を受けた研究責任医師は、必要に応じ、

報告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、研究代表医師は、報告

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。  

４ モニタリング担当者の指導研究責任医師は、モニタリング担当者に対して必要な指

導及び管理を行わなければならない。 

第２１条 

研究責任医師は、必要に応じて研究計画書ごとに監査手順書を作成し、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 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 監査担当者は、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 多施設共同研究として実施する場合、報告を受けた研究責任医師は、必要に応じ、

報告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、研究代表医師は、報告

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。  

５ 研究責任医師は、監査担当者に対して必要な指導及び管理を行わなければならない。  

 

第１２章  中止 

第２２条 

特定臨床研究を中止、中断及び終了する場合は、研究責任医師は、病院長及び研究代

表医師並びに認定審査会に報告しなければならない。 

 

第１３章 特定臨床研究の実施の許可等 

第２３条 

病院長は、「機構グループ」の当該病院の構造設備及び医療体制が当該特定臨床研究

を実施するに十分であるか、確認しなければならない。 

２ 病院長は、「機構グループ」での特定臨床研究の実施が申請された場合、他施設に

設置された｢認定審査会｣の承認の通知をもって、許可又は不許可を判断する。また、そ

の結果は「機構グループ」設置の倫理審査委員会（以下「倫理審査委員会」という。）

にも報告する。 
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３ 病院長は、実施中の特定臨床研究について、研究責任医師から継続の許可が申請さ

れた場合、他施設に設置された｢認定審査会｣の承認の通知をもって、許可又は不許可を

判断する。また、その結果は倫理審査委員会にも報告する。 

４ 病院長は、実施中の特定臨床研究について、研究責任医師から変更の許可が申請さ

れた場合、他施設に設置された｢認定審査会｣の承認の通知をもって、許可又は不許可を

判断する。また、その結果は倫理審査委員会にも報告する。 

５ 病院長は、当該特定臨床研究について逸脱又は不適合を認めた場合、研究責任医師

から当該逸脱又は不適合について報告を受けなければならない。また、その内容は必要

に応じて倫理審査委員会に報告する。 

６ 病院長は、当該特定臨床研究について当該医薬品等との因果関係が否定できない重

篤な疾患等を認めた場合、研究責任医師から当該重篤疾患について報告を受けなければ

ならない。また、その内容は必要に応じて倫理審査委員会に報告する。 

 

第１４章 立入検査の受入れ   

第２４条  

病院長及び研究責任医師は，厚生労働大臣が指定する者による立入検査が行われる

場合にはこれを拒否してはならない。   

 

第１５章  守秘義務等  

第２５条 

委員会委員及びその事務に従事するものは、業務上知り得た情報を漏らしてはなら

ない。その業務に従事しなくなった後も同様とする。  

 

第１６章  その他 

第２６条 

本手順書を改訂する必要のあるときは、倫理審査委員会からの意見を参考に病院長

が行う。 
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（ 参 考 資 料 ） 

特定臨床研究とは 

 

“臨床研究”とは、臨床研究法第 2 条 1項において「医薬品等を人に対して用いること

により※1 、当該医薬品等の有効性又は安全性を明らかにする※2 研究」であると定義

されています。 

※1 医薬品等を人に対して投与・使用する行為のうち、医行為に該当するもの。 

医行為とは 

医師の医学的判断及び技術を持ってするのでなければ、人に危害を及ぼし、又は及ぼす

恐れがある行為 

（例）医療機器を用いて体温の計測のみを行なう研究は医行為に該当しないが、患者の

疾患該当性等について診断を行う場合は該当する。  

※2 有効性・安全性を明らかにする目的での、医薬品等の投与・使用（医行為）のこと。 

通常の診療行為を行ないその経過や結果等について評価を行なう、いわゆる観察研究は

法に基づく臨床研究には該当しない。 

“特定臨床研究”は、臨床研究のうち  

・医薬品等製造販業者又はその特殊関係者から研究資金等の提供を受けて実施する臨

床研究 または 

・未承認又は適応外の医薬品等を用いて実施する臨床研究  

のいずれかを満たすものと定められ、臨床研究法の基準を遵守する義務が課せられます。  

 

臨床研究法の対象外となる研究については省令で規定されており、  

・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 

・治験 

・医薬品の製造販売後調査等のうち再評価に係るもの 

・医療機器の製造販売後調査等のうち使用成績評価に係るもの 

・再生医療等製品の製造販売後調査等のうち使用成績評価、再評価に係るもの 

・適合性に関する情報収集のために行なう試験 

が該当します。 

 

また、特定臨床研究には該当しない臨床研究（例えば既承認薬を用いた臨床研究等）に

は基準遵守の努力義務が課され、特定臨床研究に準じた取扱いが求められます。 
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臨床研究法の概要  

臨床研究の実施の手続、認定臨床研究審査委員会による審査意見業務の適切な実施のた

めの措置、臨床研究に関する資金等の提供 に関する情報の公表の制度等を定めること

により、臨床研究の対象者をはじめとする国民の臨床研究に対する信頼の確保を図るこ

とを通じてその実施を推進し、もって保健衛生の向上に寄与することを目的とする。 

 

臨床研究法の内容 

１．臨床研究の実施に関する手続  

（１）特定臨床研究（※）の実施に係る措置   

 ① 以下の特定臨床研究を実施する者に対して、モニタリング・監査の実施、利益相反

の管理等の実施基準の遵守及びインフォームド・コンセントの取得、個人情報の保護、

記録の保存等を義務付け。         

※ 特定臨床研究とは           

・ 薬機法における未承認・適応外の医薬品等の臨床研究           

・ 製薬企業等から資金提供を受けて実施される当該製薬企業等の医薬品等の臨床研究     

② 特定臨床研究を実施する者に対して、実施計画による実施の適否等について、厚生

労働大臣の認定を受けた認定臨床研究審査 委員会の意見を聴いた上で、厚生労働大臣

に提出することを義務付け。           

③ 特定臨床研究以外の臨床研究を実施する者に対して、 

①の実施基準等の遵守及び②の認定臨床研究審査委員会への意見聴取に努めることを

義務付け。  

 （２）重篤な疾病等が発生した場合の報告       

特定臨床研究を実施する者に対して、特定臨床研究に起因すると疑われる疾病等が発生

した場合、認定臨床研究審査委員会に報告して意見を聴くとともに、厚生労働大臣にも

報告することを義務付け。    

（３）実施基準違反に対する指導・監督     

① 厚生労働大臣は改善命令を行い、これに従わない場合には特定臨床研究の停止等を

命じることができる。     

② 厚生労働大臣は、保健衛生上の危害の発生・拡大防止のために必要な場合には、改

善命令を経ることなく特定臨床研究の停止等を命じることができる。  

 

 ２.製薬企業等の講ずべき措置    

① 製薬企業等に対して、当該製薬企業等の医薬品等の臨床研究に対して資金を提供す

る際の契約の締結を義務付け。    

② 製薬企業等に対して、当該製薬企業等の医薬品等の臨床研究に関する資金提供の情

報等（※詳細は厚生労働省令で規定）の公表を義務付け。 
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厚生労働省ＨＰより 
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厚生労働省ＨＰより 


