
 

○ 臨床研究法施行規則の施行等についてについて（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 

３．法第３章関係 ３．法第３章関係 

（略） （略） 

（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。 

（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等

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。 

（略） （略） 

（18）規則第 66条第４項第５号関係 

「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。 

「年十一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

（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。 

別 添  

 



全ての年において、年 11回以上の開催が必要であることをいう。また、

「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。 

「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。 

（略） （略） 

（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。 

（22）規則第 77条第１項関係 

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。 

（略） （略） 

（30）規則第 80条第６項関係 （30）規則第 80条第６項関係 



①～③ （略） 

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 （略） 

①～③ （略） 

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

る審査等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 （略） 

（略） （略） 

（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。 

①～⑧ （略） 

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。 

（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等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。 

①～⑧ （略） 

認定委員会設置者は、認定再生医療等委員会の開催ごとの審査等業務

の過程に関する概要を、当該認定再生医療等委員会のホームページで公

表すること。 

 


