
(生 18) 
令和 2 年 6 月 1 日 

都道府県医師会 
担当常任理事 殿 

日 本 医 師 会   
常任理事 平川俊夫 

(公 印 省 略)    
 
 

再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行規則等の 
一部を改正する省令の施行等について 

 
平素より本会会務にご協力賜り、厚くお礼申し上げます。 

さて今般、「再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行規則等の一部を改

正する省令の施行について（医政発 0515 第 9 号)」が厚生労働省医政局長より

各都道府県知事等に、またこれに伴う「「「再生医療等の安全性の確保等に関する

法律」、「再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行令」及び「再生医療等の

安全性の確保等に関する法律規則」の取扱いについて」等の一部改正について

（医政研発0515第3号）」が厚生労働省医政局研究開発振興課長より発出され、

本会に対し周知方依頼がありました。 

当該通知の改正は、今般の新型コロナウイルス感染症の発生状況に鑑み、書面

による実施計画や同意書等の作成及び保存等を電磁的な方法で可能とする趣旨

のものです。 

貴会におかれましても本件に関してご了知のうえ、貴会管内郡市区医師会等

に対し、周知方よろしくご高配のほどお願い申し上げます。 

 
 



公益社団法人

厚生労働省医政局長

(公印省略)

再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行規則等の

一部を改正する省令の施行について

標記につきまして、別添のとおり各都道府県知事、保健所設置市長、特別区長、

地方厚生(支)局長、認定再生医療等委員会設置者及び認定臨床研究審査委員会

設置者宛に通知いたしましたので、御了知の上、貴下団体会員等に対する周知方

よろしくお取り計らい願います。

日本医師会殿

医政発0515第 13号

令和 2年5月15日
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医政発 0515 第９号 

令和２年５月 15 日 

 

都 道 府 県 知 事 

保 健 所 設 置 市 長 

特 別 区 長 

地方厚生（支）局長 

 

                          厚生労働省医政局長 

                                            （ 公 印 省 略 ） 

 

 

再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行規則等の 

一部を改正する省令の施行について 

 

 今般、再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行規則等の一部を改正す

る省令（令和２年厚生労働省令第 100 号。以下「改正省令」という。）が令和

２年５月 15 日付けで別添のとおり公布され、同日付で施行されました。 

 改正省令の趣旨、内容等については下記のとおりですので、御了知の上、関係

団体、関係機関等に周知徹底を図るとともに、その実施に遺漏なきようご配慮願

います。 

 

記 

 

第１ 改正の趣旨 

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 26 年厚生労働

省令第 110 号。以下、「再生医療法施行規則」という。）第 13 条においては、

再生医療等を行う医師等は、再生医療等を受ける者に対し、文書により説明

を行い同意を得なければならないとされている。 

また、臨床研究法（平成 29 年法律第 16 号）第９条において、特定臨床研

究を実施する者は、当該特定臨床研究の対象者に対し、あらかじめ説明を行

い、その同意を得なければならないとされており、臨床研究法施行規則（平

成 30 年厚生労働省令第 17 号）第 47 条第１号において、その説明及び同意

は文書により行うものとすることとされている。 

 他方で、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

用に関する法律（平成 16 年法律第 149 号）第６条では、民間事業者等は、

各 殿 



書面の交付等のうち当該交付等に関する他の法令の規定により書面により

行わなければならないとされているものについて、厚生労働省の所管する

法令の規定に基づく民間事業者等が行う書面の保存等における情報通信の

技術の利用に関する省令（平成 17 年厚生労働省令第 44 号。以下「e-文書省

令」という。）別表第四に規定することにより、当該他の法令の規定にかか

わらず、当該交付等の相手方の承諾を得て、書面の交付等に代えて、電磁的

方法により当該書面に係る電磁的記録に記録されている事項の交付等を行

うことができること等とされている。 

 そこで、新型コロナウイルス感染症の拡大の防止を図るため、新型コロナ

ウイルス感染症に感染した者が接触した文書について、e-文書省令別表第

四において、当該文書による説明及び同意の手続を新たに規定することに

より、電磁的方法による交付を可能にする等、所要の改正を行う。 

 

第２ 改正の内容 

e-文書省令別表第四に、再生医療法施行規則第７条第５号及び第６号並

びに第 13 条各項並びに臨床研究法施行規則第 47 条第１号を新たに規定す

ること等 

 

第３ 関連通知の改正 

別紙のとおり、「臨床研究法の施行に伴う政省令の制定について」（平成 30

年２月 28 日付け医政発 0228 第 10 号厚生労働省医政局長通知）を改正する

こと。 

 

第４ 施行期日 

令和２年５月 15 日 

 

 

 



再
生
医
療
等
の
安
全
性
の
確
保
等
に
関
す
る
法
律
施
行
規
則
等
の
一
部
を
改
正
す
る
省
令

（
再
生
医
療
等
の
安
全
性
の
確
保
等
に
関
す
る
法
律
施
行
規
則
の
一
部
改
正
）

第
一
条

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
）

の
一
部
を
次
の
表
の
よ
う
に
改
正
す
る
。

（
傍
線
部
分
は
改
正
部
分
）

改

正

後

改

正

前

（
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
の
審
査
等
業
務
）

（
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
の
審
査
等
業
務
）

第
六
十
四
条
の
二

（
略
）

第
六
十
四
条
の
二

（
略
）

２
〜
４

（
略
）

２
〜
４

（
略
）

５

認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
は
、
法
第
二
十
六
条

第
一
項
第
一
号
に
規
定
す
る
業
務
を
行
う
場
合
で

あ
っ
て
、
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
再
生
医
療
等
を
受
け
る
者
の

保
護
の
観
点
か
ら
、
緊
急
に
再
生
医
療
等
提
供
計

画
を
提
出
し
、
又
は
変
更
す
る
必
要
が
あ
る
場
合

に
は
、
第
六
十
三
条
、
前
条
及
び
次
条
第
二
項
の

規
定
に
か
か
わ
ら
ず
、
書
面
（
電
磁
的
記
録
を
含

む
。）に
よ
り
審
査
等
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
再
生
医
療
等
委
員
会
は
、
後
日
、
当
該
再
生
医

療
等
の
提
供
に
あ
た
っ
て
留
意
す
べ
き
事
項
又
は

改
善
す
べ
き
事
項
に
つ
い
て
、
次
条
第
二
項
の
規

定
に
基
づ
き
、
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
の
結
論

を
得
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

５

認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
は
、
法
第
二
十
六
条

第
一
項
第
一
号
に
規
定
す
る
業
務
を
行
う
場
合
で

あ
っ
て
、
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
再
生
医
療
等
を
受
け
る
者
の

保
護
の
観
点
か
ら
、
緊
急
に
再
生
医
療
等
提
供
計

画
を
提
出
し
、
又
は
変
更
す
る
必
要
が
あ
る
場
合

に
は
、
第
六
十
三
条
、
前
条
及
び
次
条
第
二
項
の

規
定
に
か
か
わ
ら
ず
、
書
面
に
よ
り
審
査
等
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
再
生
医
療
等
委
員
会
は
、

後
日
、
当
該
再
生
医
療
等
の
提
供
に
あ
た
っ
て
留

意
す
べ
き
事
項
又
は
改
善
す
べ
き
事
項
に
つ
い

て
、
次
条
第
二
項
の
規
定
に
基
づ
き
、
認
定
再
生

医
療
等
委
員
会
の
結
論
を
得
な
け
れ
ば
な
ら
な

い
。

令和年月日 金曜日 (号外特第号)官 報

〇
厚
生
労
働
省
令
第
百
号

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
）
及
び
関
係
法
令
の
規
定
に

基
づ
き
、
再
生
医
療
等
の
安
全
性
の
確
保
等
に
関
す
る
法
律
施
行
規
則
等
の
一
部
を
改
正
す
る
省
令
を
次
の
よ
う
に
定

め
る
。令

和
二
年
五
月
十
五
日

厚
生
労
働
大
臣

加
藤

勝
信



Administrator
スタンプ



（
臨
床
研
究
法
施
行
規
則
の
一
部
改
正
）

第
二
条

臨
床
研
究
法
施
行
規
則
（
平
成
三
十
年
厚
生
労
働
省
令
第
十
七
号
）の
一
部
を
次
の
表
の
よ
う
に
改
正
す
る
。

（
傍
線
部
分
は
改
正
部
分
）

改

正

後

改

正

前

（
認
定
臨
床
研
究
審
査
委
員
会
の
審
査
意
見
業

務
）

（
認
定
臨
床
研
究
審
査
委
員
会
の
審
査
意
見
業

務
）

第
八
十
条

（
略
）

第
八
十
条

（
略
）

２
〜
５

（
略
）

２
〜
５

（
略
）

６

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
を
行
う
場
合

で
あ
っ
て
、
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
、
第
一
項

及
び
第
八
十
二
条
の
規
定
に
か
か
わ
ら
ず
、
書
面

（
電
磁
的
記
録
を
含
む
。）に
よ
り
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
、
当
該
臨
床
研
究
の
実
施
に
あ
た
っ
て

留
意
す
べ
き
事
項
又
は
改
善
す
べ
き
事
項
に
つ
い

て
、
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
。

６

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
を
行
う
場
合

で
あ
っ
て
、
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
、
第
一
項

及
び
第
八
十
二
条
の
規
定
に
か
か
わ
ら
ず
、
書
面

に
よ
り
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
、
当
該
臨
床
研

究
の
実
施
に
あ
た
っ
て
留
意
す
べ
き
事
項
又
は
改

善
す
べ
き
事
項
に
つ
い
て
、
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
。

（
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
の
一
部
改
正
）

第
三
条

厚
生
労
働
省
の
所
管
す
る
法
令
の
規
定
に
基
づ
く
民
間
事
業
者
等
が
行
う
書
面
の
保
存
等
に
お
け
る
情
報
通

信
の
技
術
の
利
用
に
関
す
る
省
令
（
平
成
十
七
年
厚
生
労
働
省
令
第
四
十
四
号
）
の
一
部
を
次
の
表
の
よ
う
に
改
正

す
る
。

（
傍
線
部
分
は
改
正
部
分
）

改

正

後

改

正

前

別
表
第
一
（
第
三
条
及
び
第
四
条
関
係
）

別
表
第
一
（
第
三
条
及
び
第
四
条
関
係
）

（
略
）

（
略
）

（
略
）

（
略
）

表
一

表
一

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
）

（
略
）

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
）

（
略
）

第
七
十
一
条
第
二
項
の
規

定
に
よ
る
審
査
等
業
に
係

る
再
生
医
療
等
提
供
計
画

そ
の
他
の
審
査
等
業
務
を

行
う
た
め
に
提
供
機
関
管

理
者
か
ら
提
さ
れ
た
書

類
、
同
条
第
一
項
の
記
録

（
技
術
専
門
員
か
ら
の
評

価
書
を
含
む
。）及
び
認
定

再
生
医
療
等
委
員
会
の
結

論
を
提
供
機
関
管
理
者
に

通
知
し
た
文
書
の
写
し
の

保
存

第
七
十
一
条
第
二
項
の
規

定
に
よ
る
審
査
等
業
に
係

る
再
生
医
療
等
提
供
計
画

そ
の
他
の
審
査
業
務
を
行

う
た
め
に
提
供
機
関
管
理

者
か
ら
提
さ
れ
た
書
類
、

同
条
第
一
項
の
記
録
（
技

術
専
員
か
ら
の
評
価
書
を

含
む
。）及
び
認
定
再
生
療

等
委
員
会
の
結
論
を
提
供

機
関
管
理
者
に
通
し
た
文

書
の
写
し
の
保
存

第
七
十
一
条
第
三
項
の
規

定
に
よ
る
第
四
十
三
第
一

項
に
規
定
す
る
申
請
書
の

写
し
、
再
生
医
療
等
の
安

全
性
の
確
保
等
に
関
す
る

法
律
第
二
十
六
条
第
三
項

に
規
定
す
る
申
請
書
の
添

付
書
類
、
審
査
等
業
務
に

関
す
る
規
程
及
び
委
員
名

簿
の
保
存

第
七
十
一
条
第
三
項
の
規

定
に
よ
る
第
四
十
三
第
一

項
に
規
定
す
る
申
請
書
の

写
し
、
再
生
医
等
の
安
全

性
の
確
保
等
に
関
す
る
法

律
第
二
十
条
第
三
項
に
規

定
す
る
申
請
書
の
添
付
書

類
、
査
等
業
務
に
関
す
る

規
程
及
び
委
員
名
簿
の
保

存

（
略
）

（
略
）

（
略
）

（
略
）

（
略
）

（
略
）

別
表
第
二
（
第
五
条
、
第
六
条
及
び
第
七
条
関
係
）

別
表
第
二
（
第
五
条
、
第
六
条
及
び
第
七
条
関
係
）

（
略
）

（
略
）

（
略
）

（
略
）

再
生
医
療
等
の

安
全
性
の
確
保

等
に
関
す
る
法

律
施
行
規
則

（
略
）

再
生
医
療
等
の

安
全
性
の
確
保

等
に
関
す
る
法

律
施
行
規
則

（
略
）

第
八
条
の
四
の
規
定
に
よ

る
研
究
計
画
書
の
作
成

第
八
条
の
四
第
一
項
の
規

定
に
よ
る
研
究
計
画
書
の

作
成

（
略
）

（
略
）

第
八
条
の
九
第
二
項
の
規

定
に
よ
る
主
要
評
価
項
目

報
告
書
並
び
に
総
括
報
告

書
及
び
そ
の
概
要
の
作
成

第
八
条
の
九
第
二
項
の
規

定
に
よ
る
主
要
評
価
項
目

報
告
書
並
び
に
総
括
報
告

書
及
び
そ
の
概
要
作
成

令和年月日 金曜日 (号外特第号)官 報 



第
二
十
七
条
第
八
項
第
十

一
号
の
規
定
に
よ
る
統
計

解
析
計
画
書
の
作
成

第
二
十
七
条
第
八
号
第
十

一
号
の
規
定
に
よ
る
計
解

析
計
画
書
の
作
成

（
略
）

（
略
）

（
略
）

（
略
）

（
略
）

（
略
）

別
表
第
四
（
第
十
条
及
び
第
十
一
条
関
係
）

別
表
第
四
（
第
十
条
及
び
第
十
一
条
関
係
）

表
一

表
一

（
略
）

（
略
）

（
略
）

（
略
）

再
生
医
療
等
製

品
の
製
造
管
理

及
び
品
質
管
理

の
基
準
に
関
す

る
省
令

（
略
）

再
生
医
療
等
製

品
の
製
造
管
理

及
び
品
質
管
理

の
基
準
に
関
す

る
省
令

（
略
）

再
生
医
療
等
の

安
全
性
の
確
保

等
に
関
す
る
法

律
施
行
規
則

第
七
条
第
五
号
及
び
第
六

号
の
規
定
に
よ
る
文
書
に

よ
る
説
明
及
び
同
意

（
新
設
）

（
新
設
）

第
十
三
条
第
一
項
（
第
十

四
条
第
一
項
に
お
い
て
準

用
す
る
場
合
を
含
む
。）の

規
定
に
よ
る
文
書
に
よ
る

同
意

（
新
設
）

第
十
三
条
第
二
項
（
第
十

四
条
第
一
項
に
お
い
て
準

用
す
る
場
合
を
含
む
。）の

規
定
に
よ
る
文
書
に
よ
る

説
明

（
新
設
）

臨
床
研
究
法
施

行
規
則

第
四
十
七
条
第
一
号
の
規

定
に
よ
る
文
書
に
よ
る
説

明
及
び
同
意

（
新
設
）

（
新
設
）

介
護
医
療
院
の

人
員
、
施
設
及

び
設
備
並
び
に

運
営
に
関
す
る

基
準

（
略
）

介
護
医
療
院
の

人
員
、
施
設
及

び
設
備
並
び
に

運
営
に
関
す
る

基
準

（
略
）

附

則

こ
の
省
令
は
、
公
布
の
日
か
ら
施
行
す
る
。

令和年月日 金曜日 (号外特第号)官 報



○ 「臨床研究法の施行に伴う政省令の制定について」（平成 30年２月 28日付け医政発 0228 第 10 号厚生労働省医政局長通知）新旧対照表 

 

（下線の部分は改正部分） 

改  正  後 現  行 

第２ 臨床研究法施行規則（平成 30 年厚生労働省令第 17 号）の概要 第２ 臨床研究法施行規則（平成 30 年厚生労働省令第 17 号）の概要 

１．総則 （略） １．総則 （略） 

２．臨床研究の実施 ２．臨床研究の実施 

（１） 臨床研究実施基準（第９条から第 38 条まで関係） 

     法第３条第１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、次の①から⑥までに掲げるものとすること。 

（１） 臨床研究実施基準（第９条から第 38 条まで関係） 

     法第３条第１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、次の①から⑥までに掲げるものとすること。 

① 臨床研究の実施体制に関する事項 

（ⅰ）～（ⅳ） （略） 

① 臨床研究の実施体制に関する事項 

（ⅰ）～（ⅳ） （略） 

（ⅴ） 疾病等発生時の対応等（第 13条関係） 

ア 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（電磁的記

録によるものを含む。）し、当該手順書に沿った対応を行わ

なければならないこと。 

イ （略） 

（ⅴ） 疾病等発生時の対応等（第 13条関係） 

ア 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こと。 

 

イ （略） 

（ⅵ） 研究計画書（第 14 条関係） 

   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（電磁的記録によるものを含む。）しなければならないこ

と。 

ア～ツ （略） 

（ⅵ） 研究計画書（第 14 条関係） 

   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こと。 

 

ア～ツ （略） 

別 紙 



（ⅶ） （略） （ⅶ） （略） 

② （略） ② （略） 

 ③ 臨床研究の実施状況の確認に関する事項 

    （ⅰ） モニタリング（第 17条関係） 

ア 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（電磁的記録によるものを含む。）

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こと。 

イ～エ （略） 

 ③ 臨床研究の実施状況の確認に関する事項 

    （ⅰ） モニタリング（第 17条関係） 

ア 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

ないこと。 

イ～エ （略） 

（ⅱ） 監査（第 18 条関係） 

ア 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（電磁的記録によるものを含

む。）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こと。 

イ～エ （略） 

（ⅲ） （略） 

（ⅱ） 監査（第 18 条関係） 

ア 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

いこと。 

イ～エ （略） 

（ⅲ） （略） 

④・⑤ （略） ④・⑤ （略） 

 ⑥ その他臨床研究の実施に関し必要な事項 

    （ⅰ）・（ⅱ） （略） 

    （ⅲ） 情報の公表（第 24 条関係） 

      ア （略） 

      イ 研究責任医師は、次の期間内に、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。）並びに総括報告書（臨床研究の結

 ⑥ その他臨床研究の実施に関し必要な事項 

    （ⅰ）・（ⅱ） （略） 

    （ⅲ） 情報の公表（第 24 条関係） 

      ア （略） 

      イ 研究責任医師は、次の期間内に、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。）並びに総括報告書（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

を作成（電磁的記録によるものを含む。）しなければならな

いこと。 

       一・二 （略） 

      ウ 特定臨床研究を実施する研究責任医師は、主要評価項目

報告書の作成を行う場合は、実施計画（電磁的記録を含

む。以下同じ。）を変更することにより行うこと。 

      エ （略） 

      オ （略） 

       一 研究計画書 

       二 統計解析計画書（作成（電磁的記録によるものを含

む。）した場合に限る。） 

      カ～ケ （略） 

果等を取りまとめた文書をいう。以下同じ。）及びその概要

を作成しなければならないこと。 

 

       一・二 （略） 

      ウ 特定臨床研究を実施する研究責任医師は、主要評価項目

報告書の作成を行う場合は、実施計画を変更することによ

り行うこと。 

      エ （略） 

      オ （略） 

       一 研究計画書 

       二 統計解析計画書（作成した場合に限る。） 

 

      カ～ケ （略） 

（ⅳ）～（ⅵ） （略） （ⅳ）～（ⅵ） （略） 

（２） （略） （２） （略） 

（３） 特定臨床研究の対象者等に対する説明及び同意（第 46条から第

52 条まで関係） 

   ① （略） 

（３） 特定臨床研究の対象者等に対する説明及び同意（第 46条から第

52 条まで関係） 

   ① （略） 

② 特定臨床研究の対象者等の同意の取得（第 47条関係） 

     法第９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こと。 

    （ⅰ） できる限り平易な表現を用い、文書（電磁的記録を含

む。）により行うこと。 

（ⅱ）・（ⅲ） （略） 

② 特定臨床研究の対象者等の同意の取得（第 47条関係） 

     法第９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こと。 

    （ⅰ） できる限り平易な表現を用い、文書により行うこと。 

 

（ⅱ）・（ⅲ） （略） 



③～⑦ （略） ③～⑦ （略） 

（４） 記録の保存（第 53 条関係） 

   ① （略） 

   ② 特定臨床研究を実施する研究責任医師は、当該特定臨床研究が

終了した日から５年間、法第 12 条に規定する記録を次に掲げる書

類とともに保存（電磁的記録によるものを含む。）すること。

（ⅰ）～（ⅶ） （略） 

（４） 記録の保存（第 53 条関係） 

   ① （略） 

   ② 特定臨床研究を実施する研究責任医師は、当該特定臨床研究が

終了した日から５年間、法第 12 条に規定する記録を次に掲げる書

類とともに保存すること。 

（ⅰ）～（ⅶ） （略） 

（５）～（11） （略） （５）～（11） （略） 

３．認定臨床研究審査委員会 ３．認定臨床研究審査委員会 

（１）・（２） （略） （１）・（２） （略） 

（３） 臨床研究審査委員会の認定要件（第 66条関係） 

①・② （略） 

③ 審査意見業務の適切な実施のための基準 

法第 23 条第４項第３号の厚生労働省令で定める基準は、次のとお

りとすること。 

（ⅰ）～（ⅳ） （略） 

（３） 臨床研究審査委員会の認定要件（第 66条関係） 

①・② （略） 

③ 審査意見業務の適切な実施のための基準 

法第 23 条第４項第３号の厚生労働省令で定める基準は、次のとお

りとすること。 

（ⅰ）～（ⅳ） （略） 

（ⅴ） 法第 26 条第２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、年 11 回以上開催していること。なお、災害

その他やむを得ない事由により年 11 回以上開催することが

できないときはこの限りでないこと。 

（ⅴ） 法第 26 条第２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、年 11 回以上開催していること。 

（４）～（６） （４）～（６） 

（７） 認定臨床研究審査委員会の審査意見業務（第 80 条関係） 

①～③ （略） 

④ 書面による審査意見業務が可能な場合 

（７） 認定臨床研究審査委員会の審査意見業務（第 80 条関係） 

①～③ （略） 

（新設） 



新規の実施計画の審査意見業務及び実施計画の変更の審査意見

業務について、災害その他やむを得ない事由があり、緊急に臨床

研究を行う必要がある等の場合にあっては、書面（電磁的記録を

含む。）による審査意見業務を行うことができること。 

（８）・（９） （略） （８）・（９） （略） 

（10） 帳簿の備付け等（第 83 条及び第 85条関係） 

① 帳簿の備付け（第 83条関係） 

臨床研究審査委員会の認定を受けた者（以下「認定委員会設置

者」という。）は、審査意見業務に関する事項を記録するための帳

簿を備え（電磁的記録によるものを含む。）、最終の記載の日から

５年間、保存（電磁的記録によるものを含む。）すること。 

   ② 審議の過程に関する記録等の保存（第 85 条関係） 

（ⅰ） 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（電磁的記録

によるものを含む。）すること。 

（ⅱ） 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、審査意見業務の過程に関する記録及び認定臨床研

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５年間保存（電磁的

記録によるものを含む。）すること。 

    （ⅲ） 臨床研究審査委員会の認定申請の際の申請書及びその添

付書類、業務規程並びに委員名簿を、当該認定臨床研究審

（10） 帳簿の備付け等（第 83 条及び第 85条関係） 

① 帳簿の備付け（第 83条関係） 

臨床研究審査委員会の認定を受けた者（以下「認定委員会設置

者」という。）は、審査意見業務に関する事項を記録するための帳

簿を備え、最終の記載の日から５年間、保存すること。 

 

   ② 審議の過程に関する記録等の保存（第 85 条関係） 

（ⅰ） 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すること。 

 

（ⅱ） 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、審査意見業務の過程に関する記録及び認定臨床研

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５年間保存するこ

と。 

    （ⅲ） 臨床研究審査委員会の認定申請の際の申請書及びその添

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５年間保存（電磁的記録によるものを含

む。）すること。 

査委員会の廃止後５年間保存すること。 

（11）～（13） （略） （11）～（13） （略） 

４～６ （略） ４～６ （略） 

 



1 

 

         医政発 0228 第 10 号 

平成 30 年２月 28 日 

（令和２年５月 15 日改正） 

 

 

都道府県知事 

  保健所設置市長    

特別区長 

 

 

                          厚生労働省医政局長 

                                            （ 公 印 省 略 ） 

 

 

臨床研究法の施行に伴う政省令の制定について 

 

 臨床研究の実施の手続や、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

度等を定める臨床研究法（平成 29 年法律第 16 号。以下「法」という。）が、昨年４

月に公布されました。 

今般、「臨床研究法第二十四条第二号の国民の保健医療に関する法律等を定める政

令」（平成 30 年政令第 41 号）及び「臨床研究法施行規則」（平成 30 年厚生労働省令

第 17 号）がそれぞれ公布され、法と併せて、本年４月１日から施行することとされ

たところです。 

これらの内容等につきましては下記のとおりですので、御了知の上、関係者への周

知をお願いいたします。 

 

記 

 

第１ 臨床研究法第二十四条第二号の国民の保健医療に関する法律等を定める政令

（平成 30 年政令第 41 号）の概要 

    臨床研究法（平成 29 年法律第 16 号。以下「法」という。）第 24 条第２号（法

第 26 条第６項において準用する場合を含む。）の政令で定める法律は、次のとお

りとすること。 

  （１） 児童福祉法（昭和 22 年法律第 164 号） 

  （２） 医師法（昭和 23 年法律第 201 号） 

  （３） 歯科医師法（昭和 23 年法律第 202 号） 

  （４） 保健師助産師看護師法（昭和 23 年法律第 203 号） 

各 殿

の 

Administrator
スタンプ
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  （５） 医療法（昭和 23 年法律第 205 号） 

  （６） 精神保健及び精神障害者福祉に関する法律（昭和 25 年法律第 123 号） 

  （７） 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 35 年法律第 145 号） 

  （８） 薬剤師法（昭和 35 年法律第 146 号） 

  （９） 介護保険法（平成９年法律第 123 号） 

  （10） 障害者の日常生活及び社会生活を総合的に支援するための法律（平成 17

年法律第 123 号） 

  （11） 再生医療等の安全性の確保等に関する法律（平成 25 年法律第 85 号） 

  （12） 難病の患者に対する医療等に関する法律（平成 26 年法律第 50 号） 

 

第２ 臨床研究法施行規則（平成 30 年厚生労働省令第 17 号）の概要 

１．総則 

 （１）定義（第１条関係） 

    この省令において使用する用語は、法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こと。 

① 実施医療機関 臨床研究が実施される医療機関 

② 研究責任医師 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 

③ 多施設共同研究 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 

④ 研究代表医師 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 

⑤ 研究分担医師 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 

⑥ モニタリング 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 

⑦ 監査 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 

⑧ 代諾者 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 

 

 （２） 法の適用除外（第２条関係） 

     法第２条第１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こと。 

   ① 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 
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    ② 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 35 年法律第 145 号。以下「医薬品医療機器等法」という。）第２条第 17 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 80 条の２第２項に

規定する治験に該当するものを除く。） 

    ③ 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 16

年厚生労働省令第 171 号）第２条第１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 14 条の４に規定する再審査又は第 14 条の６に規

定する再評価に係るもの（第 19 条の４において準用する場合を含み、①の研

究に該当するものを除く。） 

    ④ 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 17

年厚生労働省令第 38 号）第２条第１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 23 条の２の９に規定する使用成績評価に係るも

の（第 23 条の２の 19 において準用する場合を含み、①の研究に該当するも

のを除く。） 

    ⑤ 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 26 年厚生労働省令第 90 号）第２条第１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 23 条の 26 第５項の規定により読み替え

て適用される第 23条の 25第３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、第 23 条の 29 に規定する再審査又は第 23 条の 31 に規定する再

評価に係るもの（第 23 条の 37 第５項又は第 23 条の 39 において準用する場

合を含み、①の研究に該当するものを除く。） 

    ⑥ 医薬品医療機器等法第23条の２の23第１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 24 年

法律第 185 号）に基づく日本工業規格に規定するものに限る。） 

 

（３） 医薬品等製造販売業者と特殊の関係のある者（第３条関係） 

    法第２条第２項第１号の厚生労働省令で定める者は、会社法（平成 17 年法

律第 86 号）第２条第３号の２に規定する子会社等とすること。 

 

（４） 研究資金等（第４条関係） 

法第２条第２項第１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こと。 

 

（５） 医薬品等の適応外の範囲（第５条から第７条まで関係） 

    法第２条第２項第２号の厚生労働省令で定める事項を次のとおりとするこ

と。 

   ① 医薬品 用法、用量、効能及び効果（第５条関係） 

   ② 医療機器 使用方法、効果及び性能（第６条関係） 

   ③ 再生医療等製品 用法、用量、使用方法、効能、効果及び性能（第７条関

係） 

 

２．臨床研究の実施 

 （１） 臨床研究実施基準（第９条から第 38 条まで関係） 

     法第３条第１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
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の①から⑥までに掲げるものとすること。 

   ① 臨床研究の実施体制に関する事項 

    （ⅰ） 臨床研究の基本理念（第９条関係） 

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こと。       

      ア 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 

      イ 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 

      ウ 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 

エ 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 

      オ 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 

   カ 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 

      キ 臨床研究に利用する個人情報を適正に管理すること 

      ク 臨床研究の質及び透明性を確保すること 

    （ⅱ） 研究責任医師等の責務（第 10 条関係） 

ア 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、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

ばならないこと。 

イ 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

こと。 

ウ 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こと。 

エ 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こと。 

オ 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

ればならないこと。 

   （ⅲ） 実施医療機関の管理者等の責務（第 11 条関係） 

      ア 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

ばならないこと。 

イ 実施医療機関の管理者は、適正な実施の確認のため、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こと。 

ウ 研究責任医師は、実施医療機関の管理者の求めに応じ、資料の提出
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その他の必要な協力を行わなければならないこと。 

（ⅳ） 多施設共同研究（第 12 条関係） 

ア 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こ

と。 

イ 多施設共同研究を実施する研究責任医師は、他の研究責任医師に対

し、必要な情報を共有しなければならないこと。 

（ⅴ） 疾病等発生時の対応等（第 13 条関係） 

ア 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（電磁的記録によるものを含む。）し、当該

手順書に沿った対応を行わなければならないこと。 

イ 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

ければならないこと。 

（ⅵ） 研究計画書（第 14 条関係） 

   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（電磁

的記録によるものを含む。）しなければならないこと。 

ア 臨床研究の実施体制に関する事項 

イ 臨床研究の背景に関する事項（医薬品等の概要に関する事項を含 

む。） 

ウ 臨床研究の目的に関する事項 

エ 臨床研究の内容に関する事項 

オ 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 

カ 臨床研究の対象者に対する治療に関する事項 

キ 有効性の評価に関する事項 

ク 安全性の評価に関する事項 

ケ 統計的な解析に関する事項 

コ 原資料等（臨床研究により得られたデータその他の記録であって、

法第 32 条の規定により締結した契約の内容を含む。以下同じ。）の閲

覧に関する事項 

サ 品質管理及び品質保証に関する事項 

シ 倫理的な配慮に関する事項 

ス 記録（データを含む。）の取扱い及び保存に関する事項 

セ 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 

ソ 臨床研究に関する情報の公表に関する事項 

タ 臨床研究の実施期間 

チ 臨床研究の対象者に対する説明及びその同意（様式を含む。）に関

する事項 

ツ 上記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 

（ⅶ） 不適合の管理（第 15 条関係） 

ア 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
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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こと。 

イ 研究分担医師は、臨床研究が不適合であると知ったときは、速やか

に研究責任医師に報告しなければならないこと。 

ウ 研究責任医師は、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くこと。 

エ 多施設共同研究を実施する場合、研究責任医師は、不適合であると

知ったときは、速やかに実施医療機関の管理者に報告するとともに、

これを研究代表医師に通知しなければならないこと。また、研究代表

医師は、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くこと。 

オ 研究代表医師は、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

いこと。 

   ② 臨床研究を実施する施設の構造設備に関する事項（第 16 条関係） 

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こと。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。 

   ③ 臨床研究の実施状況の確認に関する事項 

    （ⅰ） モニタリング（第 17 条関係） 

ア 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（電磁的記録によるものを含む。）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

ないこと。 

イ 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

こと。 

    ウ 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こと。 

    エ 多施設共同研究を実施する場合、研究責任医師は、必要に応じ、ウ

の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と。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こと。 

    （ⅱ） 監査（第 18 条関係） 

ア 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（電磁的記録によるものを含む。）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

いこと。 

イ 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こと。 

ウ 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

ればならないこと。 

エ 多施設共同研究を実施する場合、必要に応じ、ウの報告の内容を研
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究代表医師に通知しなければならないこと。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

ければならないこと。 

    （ⅲ） モニタリング及び監査に従事する者に対する指導等（第 19 条関係） 

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

ればならないこと。 

   ④ 研究対象者に対する補償（第 20 条関係） 

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

ばならないこと。 

   ⑤ 利益相反管理（第 21 条関係） 

    （ⅰ） 研究責任医師は、次に掲げ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。）の関与についての

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

ればならないこと。 

      ア 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

業者等による研究資金等の提供その他の関与 

      イ 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、又はしようとする医薬品等

製造販売業者等の寄附金、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 

     (ⅱ) 実施医療機関の管理者又は所属機関の長は、利益相反管理基準及び

利益相反管理基準に基づく医薬品等製造販売業者等の関与の事実関

係を確認し、その結果（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

提出すること。 

     （ⅲ） 研究責任医師は、（ⅱ）の報告書の内容を踏まえて医薬品等製造販

売業者等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

作成すること。 

（ⅳ） 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く

こと。 

      （ⅴ） 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基づ

き、利益相反を管理すること。 

      （ⅵ） 多施設共同研究を実施する場合、研究代表医師が（ⅰ）の利益相反

管理基準を定め、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くこと。この場合において、（ⅰ）

イの臨床研究に従事する者は、当該研究代表医師、他の研究責任医師、
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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とする

こと。 

      （ⅶ） 研究代表医師は、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こと。 

   ⑥ その他臨床研究の実施に関し必要な事項 

    （ⅰ） 認定臨床研究審査委員会の意見への対応（第 22 条関係） 

ア 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、その内容について実施医療機関の管理者に報告を

行わなければならないこと。 

イ 多施設共同研究を実施する場合、研究代表医師は、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、その内容につい

て実施医療機関の管理者に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ならないこと。 

ウ イにより研究代用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

ればならないこと。 

エ 認定臨床研究審査委員会から意見を述べられた場合、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こと。 

    （ⅱ） 苦情及び問合せへの対応（第 23 条関係） 

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こと。 

    （ⅲ） 情報の公表（第 24 条関係） 

      ア 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等を厚生

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と（変更時も同様）。 

      イ 研究責任医師は、次の期間内に、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。）

並びに総括報告書（臨床研究の結果等を取りまとめた文書をいう。以

下同じ。）及びその概要を作成（電磁的記録によるものを含む。）しな

ければならないこと。 

       一 主要評価項目報告書 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てから原則１年以内 

       二 総括報告書及びその概要 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てから原則１年以内 

      ウ 特定臨床研究を実施する研究責任医師は、主要評価項目報告書の作

成を行う場合は、実施計画（電磁的記録を含む。以下同じ。）を変更す

ることにより行うこと。 

      エ イを作成したときは、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

ばならないこと。 

      オ 特定臨床研究を実施する研究責任医師は、エ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
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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１月

以内に公表しなければならないこと。当該研究責任医師は、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こと。 

       一 研究計画書 

       二 統計解析計画書（作成（電磁的記録によるものを含む。）した場合

に限る。） 

      カ 厚生労働大臣に対して、実施計画の新規・変更の提出又はオの総括

報告書の概要の提出をした場合には、アの公表を行ったものとみなす

こと。 

      キ 多施設共同研究を実施する場合、ア及びウからカまでの手続につい

て、研究代表医師が行うこと。 

      ク 研究代表医師は、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と。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こと。 

      ケ 研究代表医師は、オ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と。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こと。 

    （ⅳ） 医薬品等の品質の確保等（第 25 条関係） 

      ア 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こと。 

      イ 研究責任医師は、未承認の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、

次に掲げる記録を作成し、又は入手しなければならないこと。 

       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 

    （ⅴ） 環境への配慮（第 26 条関係） 

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

ばならないこと。 

    （ⅵ） 個人情報の保護 

      ア 個人情報の取扱い（第 27 条関係） 

        一 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    

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

らないこと。 

二 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こと。 



10 

 

三 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イの一及び二の通

知若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こと。 

四 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こと。 

五 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

ないこと。 

六 研究責任医師は、五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こと。 

       イ 本人等の同意（第 28 条関係） 

 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

こと。 

        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 

         １） 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 

          ２） 当該臨床研究に利用する既存試料等の項目 

          ３） 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 

          ４） 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（一に該当する場合を

除く。） 

         １） 一１）から一４）までに掲げる事項 

        ２） 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 

          ３） ２）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 
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      ウ 利用目的の通知（第 29 条関係） 

一 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こと。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。 

二 研究責任医師は、一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こと。 

エ 開示（第 30 条関係） 

一 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すること。

ただし、開示することにより次に掲げる事項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こと。 

         １） 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 

         ２） 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 

         ３） 他の法令に違反することとなる場合 

二 研究責任医師は、一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こと。 

三 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、一及び二は、適用しないこと。 

      オ 手数料（第 31 条関係） 

一 研究責任医師は、ウ一の利用目的の通知を求められたとき又はエ

一の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こと。 

二 研究責任医師は、一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

ければならないこと。 

       カ 訂正等（第 32 条関係） 

一 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（以下カにおいて「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こと。 

二 研究責任医師は、一による求めに係る訂正等を行ったとき又は訂
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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こと。 

       キ 利用停止等（第 33 条関係） 

一 研究責任医師は、本人等から、保有個人情報について、ア二に違

反して不適切に取得されたものであるという理由又はア三に違反

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（以下キにおいて「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こと。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。 

二 研究責任医師は、一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こと。 

ク 開示等の求めに応じる手続（第 34 条関係） 

一 研究責任医師は、開示等の求め（ウ一、エ一、カ一及びキ一によ

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と。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こと。 

         １） 開示等の求めの申出先 

         ２） 開示等の求めに際して提出すべき書面の様式その他の開示等

の求めの方式 

         ３） 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 

         ４） オ二により手数料を定めた場合には、その徴収方法 

二 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こと。 

三 研究責任医師は、一及び二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こと。 

ケ 理由の説明（第 35 条関係） 

     研究責任医師はウ二、エ二、カ二及びキ二により、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

いこと。 
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    コ 試料等に係る個人情報の保護に関する措置（第 36 条関係） 

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こと。 

       サ 記録の作成（第 37 条関係） 

一 研究責任医師は、外国（個人情報の保護に関する法律（平成 15 年

法律第 57 号）第 24 条に規定する外国をいう。以下同じ。）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こと。 

１） 当該個人情報を含む試料等を提供した年月日 

         ２） 当該外国にある者の名称及び所在地 

         ３）  法第９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 

         ４） 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 

         ５） 当該外国にある者に提供した個人情報の項目 

二 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こと。 

         １） 当該個人情報を含む試料等の提供を受けた年月日  

         ２） 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 

        ３） 当該試料等が適切に取得されたことを記載した書類 

        ４） 当該外国にある者から提供を受けた個人情報の項目 

シ 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 38 条関

係） 

実施医療機関の管理者は、研究責任医師が法第 10 条に規定する義

務及び（ⅵ）の義務を履行するために必要な協力をしなければならな

いこと。 

 

 （２） 実施計画の提出等（第 39 条から第 45 条まで関係） 

   ① 実施計画の提出（第 39 条関係関係） 

     法第５条第１項の規定による提出は、次に掲げるところにより行うこと。 

    （ⅰ） 特定臨床研究を開始する前に提出しなければならないこと。 

    （ⅱ） 実施計画を提出したときは、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こと。 

（ⅲ） 多施設共同研究を実施する場合、（ⅰ）及び（ⅱ）の手続は研究代表

医師が行うこと。この場合において、当該研究代表医師は、（ⅰ）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

と。 
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（ⅳ） 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

ないこと。 

    （ⅴ） 実施計画に記載する事項として、法第５条第１項第９号に掲げるも

のは次に掲げる事項とすること。 

       ア 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、又はしようとする医薬品等製造販

売業者等の関与に関する事項（法第５条第１項第７号に規定する事

項を除く。） 

       イ 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 

        ウ 説明及び同意に関する事項 

        エ その他特定臨床研究を実施するに当たって留意すべき事項 

    （ⅵ） 研究責任医師は、実施計画と研究計画書の整合性を確保しなければ

ならないこと。 

   ② 実施計画を厚生労働大臣に提出する場合の手続（第 40 条関係） 

法第５条第３項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、次に掲げるところにより行うこと。 

    （ⅰ） 認定臨床研究審査委員会の意見を聴く際に提出する書類は次に掲げ

るものとすること（既に提出されている当該書類に変更がない場合に

は省略可能。）。 

       ア  実施計画 

        イ 研究計画書 

        ウ 医薬品等の概要を記載した書類 

        エ 疾病等が発生した場合の手順書 

        オ モニタリングの手順書及び作成した場合は監査の手順書 

   カ 利益相反管理基準及び利益相反管理計画 

  キ 研究責任医師及び研究分担医師の氏名を記載した文書 

   ク 統計解析計画書（作成した場合に限る。） 

        ケ その他認定臨床研究審査委員会が求める書類 

（ⅱ）  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、（ⅰ）

に掲げ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

ければならないこと。 

（ⅲ） 多施設共同研究を実施する場合、研究代表医師が認定臨床研究審査

委員会に（ⅰ）による提出を行うこと。また、研究代表医師及び研究責

任医師それぞれが（ⅱ）の実施医療機関の管理者の承認を受けること。 

   ③ 実施計画の変更 

（ⅰ） 法第６条第１項の規定による変更は、次に掲げる期限までに行うこ

と。（第 41 条関係） 

    ア 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 

      イ ア以外 変更前 

    （ⅱ） 法第６条第１項の厚生労働省令で定める軽微な変更は、次に掲げる

ものとすること。（第 42 条関係） 

      ア 特定臨床研究に従事する者の氏名の変更（特定臨床研究に従事する
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者の変更を伴わないものに限る。） 

      イ 地域の名称の変更又は地番の変更に伴う変更 

   ④ 認定臨床研究審査委員会の変更禁止（第 44 条関係） 

研究責任医師は、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

こと。 

  ⑤ 特定臨床研究の中止の届出（第 45 条関係） 

    多施設共同研究を実施する場合、中止届の提出は、研究代表医師が行うも

のとすること。 

 

（３） 特定臨床研究の対象者等に対する説明及び同意（第 46 条から第 52 条まで

関係） 

   ① 特定臨床研究の対象者等に対する説明及び同意事項（第 46 条関係） 

     法第９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こと。 

（ⅰ） 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 

     （ⅱ） 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 

     （ⅲ） 特定臨床研究の対象者として選定された理由 

     （ⅳ） 特定臨床研究の実施により予期される利益及び不利益 

   （ⅴ） 特定臨床研究への参加を拒否することは任意である旨 

     （ⅵ） 同意の撤回に関する事項 

     （ⅶ） 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 

     （ⅷ） 特定臨床研究に関する情報公開の方法 

     （ⅸ） 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 

     （ⅹ） 特定臨床研究の対象者の個人情報の保護に関する事項 

     （ⅺ） 試料等の保管及び廃棄の方法 

（ⅻ） （１）⑤（ⅰ）の医薬品等製造販売業者等の関与に関する状況 

（xiii） 苦情及び問合せへの対応に関する体制 

（xiv） 特定臨床研究の実施に係る費用に関する事項 

（xv） 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   

（xvi） 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 

 （xvii） 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 

（xviii） その他特定臨床研究の実施に関し必要な事項 

   ② 特定臨床研究の対象者等の同意の取得（第 47 条関係） 

     法第９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
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は、次に掲げるところにより行うものとすること。 

    （ⅰ） できる限り平易な表現を用い、文書（電磁的記録を含む。）により行

うこと。 

（ⅱ） 特定臨床研究の対象者が 16 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。 

     （ⅲ） 特定臨床研究の対象者が16歳以上の未成年者である場合であって、

次のア及びイ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。 

         ア 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 

         イ 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 

③ 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 48 条関係） 

  法第９条の厚生労働省令で定める事由は、次に掲げるものとすること。 

 （ⅰ） 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

与えることが困難である者であること。 

 （ⅱ） 特定臨床研究の対象者となるべき者が、16 歳未満の者（（ⅰ）を除

く。）であること。 

④ 特定臨床研究の対象者の代諾者（第 49 条関係） 

法第９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

ること。 

⑤ 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 50 条関係） 

法第９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こと。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９条の規定に基づく

手続を行わなければならないこと。 

 （ⅰ） 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。 

  （ⅱ） その他の治療方法では十分な効果が期待できないこと。 

  （ⅲ） 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。 

  （ⅳ） 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。 

  （ⅴ） 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。 

なお、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こと。 

⑥ 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 51

条関係） 

（ⅰ） ①について、特定臨床研究の対象者の代諾者に対する説明及び同意
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について準用すること。 

（ⅱ） 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

録を作成すること。 

⑦ 同意の撤回等（第 52 条関係） 

（ⅰ） 研究責任医師は、特定臨床研究の対象者等から法第９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すること。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。 

（ⅱ） （ⅰ）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、その旨を通知すること。 

（ⅲ） （ⅱ）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るこ

と。 

 

 （４） 記録の保存（第 53 条関係） 

    ① 法第12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こと。 

     （ⅰ） 特定臨床研究の対象者を特定する事項 

（ⅱ） 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 

      （ⅲ） 特定臨床研究への参加に関する事項 

      （ⅳ） その他特定臨床研究を実施するために必要な事項 

    ② 特定臨床研究を実施する研究責任医師は、当該特定臨床研究が終了した

日から５年間、法第 12 条に規定する記録を次に掲げる書類とともに保存

（電磁的記録によるものを含む。）すること。 

      （ⅰ） 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 

（ⅱ） 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 

        （ⅲ） モニタリング及び監査（２．（１）③（ⅱ）により監査を実施する

場合に限る。）に関する文書 

     （ⅳ） 原資料等（法第 12 条及び（ⅰ）に掲げるものを除く。） 

     （ⅴ） 特定臨床研究の実施に係る契約書（法第 32 条の規定により締結

した契約に係るものを除く。） 

（ⅵ） 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（１）

⑥（ⅳ）イにより作成又は入手した特定臨床研究に用いる医薬品等

に関する記録（（ⅰ）に掲げるものを除く。） 

（ⅶ） （ⅰ）から（ⅵ）までのほか、特定臨床研究を実施するために必

要な文書 

 

 （５） 認定臨床研究審査委員会に対する疾病等報告及び不具合報告（第 54 条及

び第 55 条関係） 
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   ① 疾病等報告（第 54 条関係） 

研究責任医師は、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、それぞれに定める期間内に実施医療機関の管理者に報告した上で、

認定臨床研究審査委員会に報告しなければならないこと。  

なお、多施設共同研究を実施する場合、疾病等報告は研究代表医師が行う

こと。研究責任医師は、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ず、また、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と。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こと。 

    （ⅰ） 未承認又は適応外の医薬品等を用いる特定臨床研究 

ア 以下の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 ７日 

     一 死亡 

     二 死亡につながるおそれのある疾病等 

イ 以下の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（アに掲げるもの

を除く。） 15 日 

一 死亡 

     二 死亡につながるおそれのある疾病等 

ウ 以下の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（アを除く。） 15 日 

一 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 

二 障害 

三 障害につながるおそれのある疾病等 

四 一から三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 

五 後世代における先天性の疾病又は異常 

    （ⅱ） 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 

ア 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 15 日 

イ 以下の疾病等（感染症を除く。以下（ⅱ）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 15 日 
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一 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 

二 障害 

三 死亡又は障害につながるおそれのある疾病等 

四 死亡又は一から三までに掲げる疾病等に準じて重篤である疾病

等 

五 後世代における先天性の疾病又は異常 

ウ 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 15 日 

エ 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イ一から

五までに掲げる疾病等の発生（ウに係るものを除く。） 15 日                                                

オ イ一から五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（イに掲げるものを除く。） 30 日    

（ⅲ） 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（（ⅰ）

及び（ⅱ）に掲げるもの全てを除いたもの） 認定臨床研究審査委員

会への定期報告を行うとき 

   ② 不具合報告（第 55 条関係） 

特定臨床研究を実施する研究責任医師は、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以下

の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 30 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、認定臨

床研究審査委員会に報告すること。 

なお、多施設共同研究を実施する場合、不具合報告は研究代表医師が行う

こと。研究責任医師は、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ず、また、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と。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こと。 

（ⅰ） 死亡 

（ⅱ） 死亡につながるおそれのある疾病等 

（ⅲ） 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 

（ⅳ） 障害 

（ⅴ） 障害につながるおそれのある疾病等 

（ⅵ） （ⅲ）から（ⅴ）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 

（ⅶ） 後世代における先天性の疾病又は異常 

 

 （６） 厚生労働大臣に対する疾病等報告（第 56 条関係） 

研究責任医師は、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、それぞれに定める期間内に厚生労働大臣に報告すること。 

① 以下の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
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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 

７日          

（ⅰ） 死亡 

（ⅱ） 死亡につながるおそれのある疾病等 

② 以下の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 

15 日                

（ⅰ） 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 

（ⅱ） 障害 

（ⅲ） 障害につながるおそれのある疾病等 

（ⅳ） （ⅰ）から（ⅲ）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 

（ⅴ） 後世代における先天性の疾病又は異常 

 

 （７） 独立行政法人医薬品医療機器総合機構（以下「機構」という。）に対する情

報提供等（第 57 条及び第 58 条関係） 

    ① 厚生労働大臣が機構に提供する情報（第 57 条関係） 

      法第16条第２項の厚生労働省令で定める事項は次に掲げるものとする。 

（ⅰ） 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 

      （ⅱ） 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 

      （ⅲ） 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 

    ② 機構に対する疾病等報告（第 58 条関係） 

      研究責任医師は、厚生労働大臣が法第 16 条第４項の規定により機構に

情報の整理を行わせる場合においては、（５）①の認定臨床研究審査委員会

への疾病等報告と同じ期限までに機構に報告するものとすること。 

 

 （８） 定期報告（第 59 条及び第 60 条関係） 

   ① 認定臨床研究審査委員会に対する定期報告（第 59 条関係） 

    （ⅰ） 定期報告における報告事項 

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、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。 

ア 特定臨床研究に参加した特定臨床研究の対象者の数 

イ 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 

ウ 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 

エ 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 

オ 特定臨床研究に対する（１）⑤（ⅰ）の医薬品等製造販売業者等

の関与に関する事項 

    （ⅱ） 定期報告の時期 

認定臨床研究審査委員会への定期報告は、原則として、実施計画を
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厚生労働大臣に提出した日から起算して、１年ごとに、当該期間満了

後２月以内に行わなければならないこと。 

    （ⅲ） 定期報告における審査意見業務 

認定臨床研究審査委員会は、定期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こと。 

（ⅳ） 多施設共同研究を実施する場合、定期報告は、研究代表医師が行う

こと。 

（ⅴ） 研究代表医師は、認定臨床研究審査委員会の定期報告を行ったとき

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

らないこと。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

ないこと。 

   ② 厚生労働大臣に対する定期報告（第 60 条関係） 

    （ⅰ） 定期報告における報告事項 

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、以下の事項について厚生労働大臣に報

告しなければならないこと。 

ア 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 

イ 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 

ウ 特定臨床研究に参加した特定臨床研究の対象者の数 

    （ⅱ） 定期報告の時期 

        厚生労働大臣への定期報告は、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、１月以内に行わなければならないこと。 

    （ⅲ） 多施設共同研究を実施する場合、定期報告は、研究代表医師が行う

こと。 

 

 （９） 秘密保持義務（第 61 条関係） 

     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 11 条に規定するものを除く。）について

も、法第 11 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

いこと。 

 

（10） 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 62 条

関係） 

    （ⅰ） 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 12 条の規定に準じて、必要な措置を  

講じるよう努めなければならないこと。  

（ⅱ） 実施医療機関の管理者は、研究責任医師が記録の作成及び保存に関

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こと。 

 

 （11） 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 63 条関

係） 

特定臨床研究以外の臨床研究を実施する研究責任医師は、法第 21 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、臨床研究を中止した場合の認定臨床研究審査
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委員会への通知並びに認定臨床研究審査委員会への疾病等報告、不具合報告

及び定期報告について、特定臨床研究を実施する研究責任医師が遵守しなけ

ればならない規定に準じて、必要な措置を講ずるよう努めなければならない

こと。 

 

３．認定臨床研究審査委員会 

 （１） 臨床研究審査委員会を設置できる団体（第 64 条関係） 

① 法第 23 条第１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こ  

と。 

（ⅰ） 医学医術に関する学術団体、一般社団法人、一般財団法人及び特定

非営利活動法人 

（ⅱ） 医療の提供又は臨床研究・治験を支援する独立行政法人 

（ⅲ） 医療機関を有する学校法人、国立大学法人及び地方独立行政法人 

② 臨床研究審査委員会を①（ⅰ）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こと。 

（ⅰ） 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。 

（ⅱ） 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。（ⅲ）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。 

（ⅲ） その役員に占める次に掲げる者の割合が、それぞれ３分の１以下で

あること。 

    ア 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 

     イ 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 

（ⅳ） 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。 

  （ⅴ） 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。 

  （ⅵ） 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。 

 

 （２） 臨床研究審査委員会の認定の申請（第 65 条関係） 

    ① 認定を受ける場合の申請書 

法第 23 条第２項第５号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連絡先とすること。 

    ② 申請書の添付書類 

      法第 23 条第３項の厚生労働省令で定める事項は次に掲げるものとする

こと。 

（ⅰ） 業務規程 

（ⅱ） 委員会を設置する者に関する証明書類 

（ⅲ） 委員の略歴 

  上記の他、（１）①（ⅰ）の団体が申請する場合には、臨床研究審査委員

会を設置することを定めた定款、財産的基礎を有する証明書等を提出する
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こと。 

 

 （３） 臨床研究審査委員会の認定要件（第 66 条関係） 

    ① 臨床研究審査委員会の体制整備 

      法第 23 条第４項第１号の厚生労働省令で定める体制は、次に掲げるも

のとすること。 

     （ⅰ） 委員長を置くこと。 

（ⅱ） 次に掲げる者から構成されること。 

ア 医学又は医療の専門家 

イ 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 

ウ 上記以外の一般の立場の者 

（ⅲ） 委員が５名以上であること。 

（ⅳ） 男性及び女性がそれぞれ 1名以上含まれていること。 

（ⅴ） 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。 

（ⅵ） 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２名

以上含まれていること。 

     （ⅶ） 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。 

（ⅷ） 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。 

（ⅸ） 運営に関する事務を行う者が４名以上であること。   

    ② 業務規程において定める事項 

（ⅰ） 審査意見業務の実施方法に関する事項 

ア 審査意見業務に関して徴収する手数料 

イ 審査意見業務を依頼する研究責任医師又は医薬品等製造販売

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。）の関与に関する事項 

ウ 疾病等の報告を受けた場合の手続に関する事項 

エ 緊急又は簡便に審査を行う場合の手続に関する事項 

オ アからエまでのほか、審査意見業務の実施の方法に関する事項 

（ⅱ） 審査意見業務の過程に関する記録（議事録等）の作成及びその保

存方法に関する事項、秘密保護に関する事項 

（ⅲ） 業務規程等及び運営に関する情報の公表に関する事項 

（ⅳ） 認定臨床研究審査委員会を廃止する場合の手続に関する事項 

（ⅴ） 苦情及び問合せの対応の手順その他の必要な体制の整備 

（ⅵ） 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 

（ⅶ） （ⅰ）から（ⅵ）までのほか、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 

    ③ 審査意見業務の適切な実施のための基準 

法第 23 条第４項第３号の厚生労働省令で定める基準は、次のとおりと
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すること。 

（ⅰ） 審査意見業務を行う順及び内容について、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。 

（ⅱ） 活動の自由及び独立が保障されていること。 

（ⅲ） 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、次に掲げる事項について

は、当該事項を公表したものとみなす。 

・ 臨床研究審査委員会の認定の申請書、認定臨床研究審査委員会

の変更の認定の申請書若しくは認定臨床研究審査委員会の更新

の申請書又は認定臨床研究審査委員会の変更の届書に記載され

た事項 

・ 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 

（ⅳ） 年 12 回以上定期的な開催が予定されていること。 

（ⅴ） 法第 26 条第２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、年 11 回以上開催していること。なお、災害その他やむを

得ない事由により年 11 回以上開催することができないときはこの

限りでないこと。 

 

（４） 臨床研究審査委員会の認定の欠格事由（第 68 条関係） 

     法第 24 条第３号の厚生労働省令で定め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、厚生労働大臣が報告命令等の

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こと。 

 

 （５） 軽微な変更の範囲（第 70 条から第 72 条まで関係） 

   ① 法第 25 条第１項の厚生労働省令で定める軽微な変更は次に掲げるものと

すること。（第 70 条関係） 

     (ⅰ) 委員の氏名の変更であって、委員の変更を伴わないもの 

（ⅱ） 委員の職業の変更であって、委員の構成要件を満たさなくなるもの

以外のもの 

（ⅲ） 委員の減員に関する変更であって、（３）①の委員の構成要件を満た

さなくなるもの以外のもの 

（ⅳ） その他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 

② 法第 25 条第４項の厚生労働省令で定める軽微な変更は、次に掲げるもの

とすること。（第 72 条関係） 

（ⅰ） 地域の名称の変更又は地番の変更に伴う変更 

（ⅱ） 委員の略歴の追加に関する変更 

（ⅲ） 臨床研究審査委員会を設置する旨の定めをした定款等の変更であっ

て、法令の制定・改廃に伴い当然必要とされる規定の整理や用語の整
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理等の形式的な変更 

 

（６） 認定臨床研究審査委員会の廃止後の手続（第 78 条関係） 

① 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こと。 

② 認定委員会設置者は、委員会に実施計画を提出していた研究責任医師に対

し、当該特定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こと。 

 

（７） 認定臨床研究審査委員会の審査意見業務（第 80 条関係） 

① 認定臨床研究審査委員会の成立要件 

  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、（３）①（ⅱ）         

から（ⅵ）までの要件を満たさなければならないこと。 

② 技術専門員からの評価書の確認 

（ⅰ） 認定臨床研究審査委員会は、実施計画の新規審査を行うに当たって

は、技術専門員からの評価書を確認しなければならないこと。 

    （ⅱ） （ⅰ）以外の審査意見業務を行うに当たっては、必要に応じ、技術

専門員から意見を聴かなければならないこと。 

③ 緊急又は簡便に審査を行う場合の審査方法 

（ⅰ） 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、①及び②にかかわらず、業務規程に定める方法により、これを行

うことができること。 

（ⅱ） 認定臨床研究審査委員会は、法第 23 条第１項第２号又は第４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、①及び②（ⅱ）にかかわらず、業務規程に定める方法により、

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、後日、委員出席による委員会

において結論を得なければならないこと。 

④ 書面による審査意見業務が可能な場合 

新規の実施計画の審査意見業務及び実施計画の変更の審査意見業務につ

いて、災害その他やむを得ない事由があり、緊急に臨床研究を行う必要があ

る等の場合にあっては、書面（電磁的記録を含む。）による審査意見業務を行

うことができること。 

 

（８） 審査意見業務への関与（第 81 条関係） 

  次に掲げる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こ

と。ただし、②又は③に該当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、意見を述べることを妨げない。 

① 審査意見業務の対象となる実施計画の研究責任医師又は研究分担医師

である者 

② 審査意見業務の対象となる実施計画の研究責任医師と 
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・ 同一の医療機関の診療科に属する者又は 

・ 過去１年以内に多施設で実施する共同研究（特定臨床研究及び医師

主導治験に該当するものに限る。）を実施していた者 

  

③ 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 

④ ①から③までのほか、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 

 

（９） 認定臨床研究審査委員会の結論（第 82 条関係） 

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こと。ただし、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委員会の結論とすることができること。 

 

 （10） 帳簿の備付け等（第 83 条及び第 85 条関係） 

① 帳簿の備付け（第 83 条関係） 

臨床研究審査委員会の認定を受けた者（以下「認定委員会設置者」という。）

は、審査意見業務に関する事項を記録するための帳簿を備え（電磁的記録に

よるものを含む。）、最終の記載の日から５年間保存（電磁的記録によるもの

を含む。）すること。 

   ② 審議の過程に関する記録等の保存（第 85 条関係） 

（ⅰ） 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（電磁的記録によるものを含む。）

すること。 

（ⅱ） 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、審査意見業務

の過程に関する記録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５年間保存

（電磁的記録によるものを含む。）すること。 

    （ⅲ） 臨床研究審査委員会の認定申請の際の申請書及びその添付書類、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５年

間保存（電磁的記録によるものを含む。）すること。 

 

 （11） 委員等の教育又は研修（第 84 条関係） 

     認定委員会設置者は、年１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こと。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。 

 

 （12） 運営に関する情報の公表（第 86 条関係） 

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
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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するこ

と。 

 

 （13） 臨床研究（特定臨床研究を除く。）に係る認定臨床研究審査委員会の業務

（第 87 条関係） 

認定臨床研究審査委員会は、法第 21 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 23 条第１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

ばならないこと。 

 

４．臨床研究に関する資金等の提供 

 （１） 契約で定める事項（第 88 条関係） 

     法第 32 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こと。 

① 契約を締結した年月日                  

   ② 特定臨床研究の実施期間 

③ 研究資金等の提供を行う医薬品等製造販売業者又はその特殊関係者の名

称及び所在地並びに実施医療機関の名称及び所在地 

④ 研究責任医師及び研究代表医師の氏名        

⑤ 研究資金等の支払いの時期 

 ⑥ 法第 33 条に定める研究資金等の提供に関する情報等の公表に関する事項 

   ⑦ 特定臨床研究の成果の取扱いに関する事項 

   ⑧ 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 

   ⑨ 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 

   ⑩ 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 

   ⑪ 利益相反管理基準及び利益相反管理計画の作成等に関する事項 

   ⑫ 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（当該団体と契約を締結する場合に限る。） 

   ⑬ その他研究資金等の提供に必要な事項 

 

（２） 研究資金等の提供に関する情報等の公表 

   ① 特定臨床研究を実施する者と特殊の関係のある者（第 89 条関係） 

     法第 33 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

のとすること。 

（ⅰ） 特定臨床研究を実施する研究責任医師が所属する以下の機関 

        ア 医療機関 

        イ 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 

ウ 一般社団法人、一般財団法人及び特定非営利活動法人等 

（ⅱ） 研究の管理等を行う団体（研究資金等の管理をする団体、臨床研究

の支援や受託、複数の実施医療機関の事務を統括管理する団体） 

   ② 公表する情報（第 90 条関係） 

法第 33 条の厚生労働省令で定める情報は、（ⅰ）から（ⅲ）までに掲げる

ものごとにそれぞれに定める事項とすること。 
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（ⅰ） 研究資金等（研究の管理等を行う団体が実施医療機関に提供した研

究資金等を含む。） 

 （公表事項） 

ア 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 

イ 提供先 

ウ 実施医療機関 

エ 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 

オ 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 

（ⅱ） 寄附金（特定臨床研究の実施期間・終了後２年以内に研究責任医師

が所属する機関に提供したものを含み、特定臨床研究を実施する研究

責任医師に提供されないことが確実であると認められるものを除く。） 

    （公表事項） 

ア 提供先 

イ 提供先ごとの契約件数 

ウ 提供先ごとの提供総額 

（ⅲ） 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・終了後２年以内に研究責任医師に提供したものを含む。） 

    （公表事項） 

ア 業務を行う研究責任医師の氏名 

イ 研究責任医師ごとの業務件数 

ウ 研究責任医師ごとの業務に対する報酬の総額 

③ 公表時期（第 91 条関係） 

（ⅰ） 法第 33 条による公表は、毎事業年度終了後１年以内に行わなけれ

ばならないこと。 

（ⅱ） 公表する期間は、公表後５年間とすること。 

 

５．その他 

  厚生労働大臣への提出書類のうち、電磁的記録媒体によって代えることができる

もの及び法において作成及び保存が義務付けられているもののうち、電磁的記録に

よって代えることができるものを定めるほか、所要の措置を講ずること。（第 92 条

から第 96 条まで及び附則第６条関係） 

 

６．経過措置 

 （１） 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 23 条第１項第１号の規定による審査

意見業務（法第６条第２項において準用する法第５条第３項の規定により意

見を求められた場合を除く。）の審査については、書面により行うことがで

きること。（附則第２条関係） 

 （２） 医薬品等製造販売業者等の研究資金等の提供に関する情報等の公表につい

ては、平成 30 年 10 月１日以後に開始する事業年度から適用すること。（附

則第３条関係） 

 



公益社団法人

厚生労働省医政局

研究開発振興課長

(公印省略)

仟再生医療等の安全性の確保等に関する法律」、「再生医療等の安全性の確保

等に関する法律施行令」及び「再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行

規則」の取扱いについて」等の一部改正について

標記につきまして、月1絲氏のとおり各都道府県・保健所設置市・特別区衛生主管

部(局)長、地方厚生局健康福祉部医事課長、認定再生医療等委員会設置者及び

認定臨床研究審査委員会設置者宛に通知いたしましたので、御了知の上、貴職に

おかれては、貴下団体会員等に周知徹底を図るとともに、適切な指導を行い、そ

の実施に遺漏なきょうぉ願いいたします。

なお、本通知の適用に伴い、「再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行

規則及び臨床研究法施行規則の一部を改正する省令の施行における運用上の留

意事項について」(令和2年4月30日付け医政研発0430第6号厚生労働省医政

局研究開発振興課長通知)については廃止します。

/

日本医師会殿

医政研発 0515 第6号

令和 2年5月15日

、
.
ノ



各認定再生医療等委員会設置者殿

「「再生医療等の安全性の確保等に関する法律」、「再生医療等の安全性の確保

等に関する法律施行令」及び「再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行

規則」の取扱いについて」等の一部改正について

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26年厚生労働省令

第Ⅱ0号)に基づく適正な業務の実施に当たっての留意事項等については、Π再

生医療等の安全性の確保等に関する法律」、「再生医療等の安全性の確保等に関

する法律施行令」及び「再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行規則」の

取扱いについて」(平成26年10月31日付け医政研発 1031第1号厚生労働省医

政局研究開発振興課長通知。以下「平成26年通知」という。)により、また、臨

床研究法施行規則(平成30年厚生労働省令第 17 号)に基づく適正な業務の実

施に当たっての留意事項等については、「臨床研究法施行規則の施行等について」

(平成30年2月28日付け医政経発 0228第1号・医政研発0228第1号厚生労

働省医政局経済課長及び研究開発振興課長連名通知。以下「平成30年2月通知」

という。)及び「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Ⅱ月30日付け医政研発Ⅱ30第17号厚生労働省医政局研究開発振興課長通

知。以下「平成30年Ⅱ月通知」という。)によりお示ししているところですが、

今般、再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行規則及び臨床研究法施行

規則の一部を改正する省令(令和2年厚生労働省令第93号)が令和2年4月30

日付けで公布され、同日付けで施行され、また、再生医療等の安全性の確保等に

関する法律施行規則等の一部を改正する省令(令和2年厚生労働省令第100号)

が令和2年5月15日付けで公布され、同日付けで施行されたことに伴い、平成

26年通知の一部を別添1の新旧対照表のとおり、平成30年2月通知の一部を別

添2の新旧対照表のとおり、平成30年Ⅱ月通知の一部を別添3の新旧対照表

のとおり改正し、令和2年5月15日より適用することとしましたので通知しま

す。

ビ了知の上、その実施に遺漏なきようご配慮願います。

なお、本通知の適用に伴い、「再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行

医政研発0515第3号

令和 2年5月15日

f、
'、_ノノ

厚生労働省医政局

研究開発振興課長

(公印省略)
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規則及び臨床研究法施行規則の一部を改正する省令の施行における運用上の留
意事項にっいて」(令和2年4月30日付け医政研発0430第4号厚生労働省医政
局研究開発振興課長通知)については廃止します。

0

0



各認定臨床研究審査委員会設置者殿
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仟再生医療等の安全性の確保等に関する法律」、「再生医療等の安全性の確保

等に関する法律施行令」及び「再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行

規則」の取扱いについて」等の一部改正について

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26年厚生労働省令

第Ⅱ0号)に基づく適正な業務の実施に当たっての留意事項等にっいては、「「再

生医療等の安全性の確保等に関する法律」、「再生医療等の安全性の確保等に関

する法律施行令」及び「再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行規則」の

取扱いについて」(平成26年10月31日付け医政研発1031第1号厚生労働省医

政局研究開発振興課長通知。以下「平成26年通知」という。)により、また、臨

床研究法施行規則(平成30年厚生労働省令第 17号)に基づく適正な業務の実

施に当たっての留意事項等については、「臨床研究法施行規則の施行等について」

(平成 30年2月28日付け医政経発 0228 第1号・医政研発 0228 第1号厚生労

働省医政局経済課長及び研究開発振興課長連名通知。以下「平成30年2月通知」

という。)及ぴ「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Ⅱ月30日付け医政研発Ⅱ30第17号厚生労働省医政局研究開発振興課長通

知。以下「平成30年11月通知」という。)によりお示ししているところですが、

今般、再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行規則及ぴ臨床研究法施行

規則の一部を改正する省令(令和2年厚生労働省令第93号)が令和2年4月30

日付けで公布され、同日付けで施行され、また、再生医療等の安全性の確保等に

関する法律施行規則等の一部を改正する省令(令和2年厚生労働省令第100号)

が令和2年5月15日付けで公布され、同日付けで施行されたととに伴い、平成

26年通知の一部を別添1の新旧対照表のとおり、平成30年2月通知の一部を別

添2の新旧対照表のとおり、平成30年Ⅱ月通知の一部を別添3の新旧対照表

のとおり改正し、令和2年5月15日より適用することとしましたので通知しま

す。

ご了知の上、その実施に遺漏なきようご配慮願います。

医政研発0515第4号

令和 2年5月15日

厚生労働省医政局

研究開発振興課長

(公印省略)
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「再生医療等の安全性の確保等に関する法律」、「再生医療等の安全性の確保等に関する法

律施行令」及ぴ「再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行規則」の取扱いにっいて

再生医療等の迅速かつ安全な捉供及び普及の促進を図るため「再生医療等の安全性の確

保等に関する法律」(平成25年法律第舗号。以下呼却という。)が公布され、再生医療

等の提供に係る新たな制度が創設されたこと等に伴い、「再生医療等の安全性の確保等に関

する法律施行令」(平成 26年政令第 278 号。以下「政令」という。)が平成 26年8月8日

に、「再生医療等の安全性の確保等に関tる法律施行規則」(平成26年厚生労仙省令第Ⅱ0

号。以下「省令」という。)が平成26年9月26日に公布されましたので、これらの法令に

規定する事項を遵守し、適正に業務が実施されるよう、下記の事項に留意の上、貴管下医療
1

機関及び関係機関等に対し、周知をお願いします。

殿

参考 1

医政研発 1031第 1号

平成 26年10月31日

(令和2年5月巧日改正)

生労働

究開発

公印

1 「再生医療等」について

法第2条第1項

の「再生医療等」とは、Ⅱで述べる再生医療等技術を用いて行われる医療のことである。

なお、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35年

法律第145号。以下「医薬品医療機器等法」という。)第80条の2第2項に規定する治験

に該当するものは法の対象外となる。

省医政
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Ⅱ「再生医療等技術」について

法第2条第2項

の「再生医療等技術」とは、歌のア又はイに掲げるものを目的とした医療技術であって

(要件1)、細胞加工物を用いるもの(要件2)のうち、次の①から③までに掲げる医療

技術以外のものをいう。

畑的】

ア人の身体の構造又は機能の再建、修復又は形成

イ人の疾病の治療又は予防

1法の対象とならない医療技術として政令で列挙するもの】

①政令第1条第1号の医療技術(細胞加工物を用いる輸血)

②政令第1条第2号の医療技術(移植に用いる造血幹細胞の適切な提供の推進に

関する法律(平成24年法律第90号)第2条第2項に規定する造血幹細胞移植)

③政令第1条第3号の医療技術(人の精子又は未受精卵に培養その他の加工を施

したものを用いる医療技術。ただし、人の脛性幹釦胞(以下「ヒトESホ剛包」とい

う。)又は当該ヒトES細胞に培養その他の加工を施したものを用いる医療技術を

除く。)

図1

゛

'

法の対象範囲イメージ

ノ

侶的【以下のいずれか)

ア人の身休の偶追又は侃枇
の1Ⅱ建、倖塩又は形威

イ人の広荊の消榛又は予防

蔓件1

細胞加工物とは、人又は動物の細胞に培養その他の加工を施したものであり、再生医療

等製品(医薬品医療機器等法第23条の 25又は第23条の 37の承認を受けた再生医療等

製品をいう。以下同じ。)も含まれるが、細胞加工物として再生医療等製品を用いる場合

にあっては、当該再生医療等製品のみを当該承認、の内容に従い用いるものは法の対象外

となる。

①にっいては、細胞加工物を用いる愉血は、要件1及び要件2にあてはまるが、当該医

療技術にっいては政令に列挙されているため、法の対象外となる。ただし、遺伝子導入等

庄の封急となるもの

乱Ⅱ」,」魚と女らUい
N傾M井1として
五●て列亭,るもの

,

0

蔓件2

判胞加工物を用いるもの
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の血球成分の性質を変える操作を加えた血球成分を用いる輸血や、 ipS細胞等から作

製された血球成分を用いた輸血については、法の対象となる。なお、血球成分を含まない

輸血については、上記要件2にあてはまらないことから、法の対象外となる。

②については、造血酔細胞移植の際には、造血幹細胞について加工が施されることから、

造血幹細胞移植は要件1及び要件2にあてはまるが、当該医療技術(移植に用いる造血幹

細胞の適切な提供の推進に関する法律第2条第2項に規定する造血幹細胞移植に限る。)

については政令に列挙されているため、法の対象外となる。なお、遺伝子導入等の造血幹

細胞の性質を変える操作を加えた造血幹細胞を用いる造血幹細胞移植、また、ipS細胞

等を用いて造血幹細胞自体を作製し、当該造血幹細胞を移植する技術については、法の対

象となる。

③については、いわゆる生殖補助医療を目的とした医療技術にっいては法の対象とな

らないが、人の受精脛から樹立されたヒトES細胞又は当該ヒトES細胞から作製され

た細胞加工物を用いる医療技術については法の対象となる。ただし、ヒトES細胞から作

製した生殖細胞を用いる場合及び人クローン脛から樹立されたヒトES細胞を用いる場

合にういては、法の対象外となる。

/ー

＼

<詳解>法及び政令の内容について

( 1 )

法第2条第4項関係

功UI」とは、細胞・組織の人為的な増殖・分化、細胞の株化、細胞の活性化等

を目的とした薬剤処理、生物学的特性改変、非細胞成分との組み合わせ又は遺伝子工

学的改変等を施すことをいうものとすること。組織の分雌、組織の細切、細胞の分眺、

特定細胞の単俳(薬剤等による生物学的・化学的な処理により駒雛するものを除くD、

抗生物質による処理、洗浄、ガンマ線等による滅菌、冷凍、解凍等は「加工」とみな

さないものとするとと(ただし、本来の細胞と異なる構造・機能を発揮することを目

的として細胞を使用するものについてはこの限りでない。)。

( 2 )

政令第1条第3号関係

「人の』丕性幹ネ朋包」とは、人の受精1丕から採取された細胞又は当該細胞の分裂によ

り生ずる細胞であって、脛でないもののうち、多能性を有し、かの、自己複製能力を

維持しているもの又はそれに類する能力を有することが推定されるものをいうもの

であること。

Ⅲ再生医療等技術の分類について

法においては、再生医療等技術を第一種再生医療等技術、第二種再生医療等技術又は第

三種再生医療等技術の3つに分類し、それぞれに応じた手続を定めることとしている。

ユ
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法第2条第7項

において、「第三種再生医療等技術」とは、第一種再生医療等技術及び第二種再生医療

等技術以外の再生医療等技術をいうこととしており、第一種再生医療等技術及び第二種

再生医療等技術に該当しない場合は、第三種再生医療等技術となる。分類にういては、図

2を参考とすること。

図2

第一種.第二種・第三種再生医療等技術のりスク分類

人の歴性幹胞/人工能性酔胞人工能性酔

政令の除夕服術
NO

造伝子を導入する提作を行った細胞

投与を受ける者以夕kD人の細胞

酔胞を利用している

胞

活の対象外

NO

▲

f蛋妾佳鑓毛番曾里tマ醸み、ーーー塔美を行っているか〒Eす第二種

相同*朔一→第二種〔二亜亘!^N0 二
Yes' NO Y価↓
第二種第三種

<詳解>省令の内容について

1 第一種再生医療等技術について

(1)省令第2条第1号関係

「人工多能性幹ホ剛包」としては、例えば、 ipS細胞のように、遺伝子導入.タン

パク質導入.薬剤処理等により、人工的に多能性を誘導された幹細胞であり、 ES細

胞とほぽ同様の能力を持つ細胞が挙げられること。

「人工多能性幹細胞様細胞」としては、人工的に限定された分化能を誘導された細

胞であり、例えば、皮膚の線維芽細胞からipS細胞を経ずに直接作製された神経幹

細胞が挙げられること。

(2)省令第2条第2号関係

「遺伝子を導入する操作を行った細胞又は当骸細胞に培養その他の加工を施した

ものを用いる医療技術」とは、生体の外に取り出した細胞に遺伝子を導入し、それを

体内に投与する治療法をいうものであり、例えば、悪性腫癌に対するりンパ球活性化

胞

"^

Ye5

Ye5
第一煙

第一種
Ye5

培蓋を行コているか

^

Ye5

NO

鈍一種
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療法のうちりンパ球に遺伝子を導入するような技術が挙げられること。なお、遺伝子

発現を介さずに直接標的に作用するオリゴ核酸である核酸医薬を用いた技術は、'「遺

伝子を導入した細胞を用いた医療技術」に含まれないものであること。

(3)省令第2条第3号関係

「動物の細胞に培養その他の加ヱを施したものを用いる医療技術」とは、動物の細

胞を構成細胞として含む細胞加工物を投与する場合がこれに該当し、加工の過程で

動物の細胞を共培養する目的で用いる場合は該当しない。

(4)省令第2条第4号関係

「投与を受ける者以外の人の細胞に培養その他の加工を施したものを用いる医療

技術」とは、再生医療等を受ける者以外の者の細胞を利用する場合(以下「同種」と

いう。)をいうものであること。

.
2 第二種再生医療等技術について

(1)省令第3条第1号関係

「幹細胞」としては、例えば、造血幹細胞(各種血液細胞に分化するものをいう。)、

神経幹細胞(神経細胞又はグリア細胞に分化するものをいう。)、問葉系幹細胞(骨芽

細胞、軟肴際吻包、脂肪和胞等に分化するものをいう。)といったヒ H本注幹細胞(人

の身体の中に存在する幹細胞で、限定した分化能を保有する細胞をいう。)が挙げら

れること。

「培養した幹細胞を用いる医療技術」とは、細胞を体外で一定期間培養し、これを

体内に投与するものであり、これに該当しないものとしては、例えば、細胞を分酢し、

これを培養することなく短期問で体内に投与する医療技術が挙げられること。

(2)省令第3条第2号関係

吐音養した細胞又は当該細胞に培養その他の加工を施したものを用いる医療技術

のうち人の身体の構造又は機能の再建、修復又は形成を目的とする医療技術」に該当

しないものとしては、例えば、悪性腫傷の治療目的でりンパ球活性化療法を行う場合

が挙げられること。

(3)省令第3条第4号関係

「相同利用」については、採取した細胞が再生医療等を受ける者の再生医療等の対

象となる音酎立の細胞と同様の機能を持つ細胞の投与方法をいい、例えぱ、腹部から脂

肪細胞を採取し、当該細胞から脂肪組織由来幹細胞を分緋して、乳癌の術後の患部ご

乳房再建目的で投与することは相同利用に該当するが、脂肪組織由来幹細胞を糖尿

病の治療目的で経静脈的に投与することは、脂肪組織の再建を目的としてぃないた

め相同利用には該当しない。また、末梢血を遠心分籬し培養せずに用いる医療技術に

ついては、例えば、皮膚や口腔内への投与は相同利用に該当するが、関節腔内等、血

流の乏しい組織への投与は相同利用に該当しない。
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Ⅳ再生医療等提供基準について

再生医療等を提供する病院又は診療所(以下〔医療機関」という。)は、再生医療等提

供基準を遵守しなければならない。再生医療等提供基準は、省令第5条から省令第26条

までに定めるところによる。省令第5条及ぴ省令第6条は、第一種再生医療等及び第二種

再生医療等の提供を行う再生医療等提供機関が遵守すべき事項にっいて規定するもので

あること。

提供する再生医療等の内容

第一種再生医療等

第二種再生医療等

第三種再生医療等

<詳解>省令の内容について

(1)省令第5条第1項関係

「実施責任者」とは、再生医療等提供機関において、再生医療等を行う医師又は歯

科医師に必要な指示を行うほか、再生医療等が再生医療等提供計画に従って行われ

ていることの確認など、再生医療等の実施に係る業務を統括する者をいうものであ

ること。また、実施責任者は、再生医療等提供計画の中止又は暫定的な措置を講ずる

こと。実施責任者は、1つの再生医療等提供計画にっいて、再生医療等提供機関ごと

に 1名とすること。

(2)省令第5条第3項関係

「統括責任者」は、共同研究を行う再生医療等提供機関の実施責任者の中から選任

しなけれぱならない。また、統括責任者は、再生医療等捉供計画の中止又は暫定的な

措置を講ずること。統括責任者は、1つの共同研究として行う再生医療等提供計画に

つき 1名とすること。

(3)省令第6条関係

本規定は、第一種再生医療等又は第二種再生医療等を受ける者に救急医療が必要

となうた場合に、適切に救急医療が受けられるようにすることを確保する趣旨のも

のであり、したがうて、救急医療を行う施設又は設備にっいては、原則として再生医

療等提供機関自らが有していることが望ましいものであること。

「救急医療に必要な施設又は設0飢にっいては、提供する再生医療等の内容に応じ

たものでなければならないが、例えば、エックス線装置、心電計、輸血及び輸液のた

めの設備、救急医療を受ける者のために優先的に使用される病床等が該当する。

省令第6条ただし書の「必要な体制があらかじめ確保されている場合」とは、再生

医療等を受ける者に対して救急医療が必要となった場合に、救急医療を行うために

必要な施設又は設備を有する他の医療機関と、当該医療機関に船いて患者を受け入

遵守しなければならない事項

省令第5条から第26条までに掲げる事項

省令第5条から第26条までに掲げる事項

省令第7条から第26条までに掲げる事項 0

0
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れることについてあらかじめ合意がされている場合をいうものであること。なお、こ

の場合には、再生医療等提供計画をあらかじめ共有するなど、救急医療を適切に行う

ととのできる体制の確保に努めること。

(4)省令第7条柱書き及び第1号関係

「再生医療等に用いるホ朋包」とは、細胞加工物の構成細胞となる細胞のことをいう

ものであること。

第1号イの「適切に細胞の提供を受け又は動物の細胞の採取をし、当該細胞の保管

に当たり必要な管理を行うていることとは、細胞の提供又は動物の細胞の採取時に

おける安全かつ清潔な操作、品質の保持が適切になされるために必要な設備及び体

制が整っており、適切な衛生管理がなされていることをいうものであること。

(5)省令第7条第3号関係

提供する再生医療等が同種の場合には、細胞提供者にっいて、次に掲げる方法によ

り、細胞提供者としての適格性を判断しなけれぱならない。

①次に掲げる既往歴を確認するとともに、輸血又は移植を受けた経験の有無等か

ら、適格性の判断を行うこと。ただし、適格性の判断時に確認できなかった既往歴

について後日確認可能となった場合は、再確認tることとする。

(ア)梅毒トレポネーマ、淋菌、結核菌等の細菌による感染症

(イ)敗血症及びその疑い

(ウ)悪性腫癌

(エ)重篤な代謝内分泌疾患

(オ)腰原病及び血液疾患

(カ)肝疾患

(キ)伝達性海綿状脳症及びその疑い並びに認知症

(ク)特定の遺伝性疾患及び当該疾患に係る家族歴

②特に次に掲げるウィルスについては、問診及び検査(血清学的試験、核酸増幅法

等を含む。③において同じ。)により感染していないことを確認すること。

(ア) B型肝炎ウイルス(HBV)

(イ) C型肝炎ウイルス(HCV)

(ウ)ヒト免疫不全ウイルス(H IV)

(エ)ヒトT細胞白血病ウイルス 1型(HTLV-1)

(オ)パノレボウイルスB玲(ただし、必要な場合に限る。)

③免疫抑制状態の再生医療等を受ける者に特定細胞加工物の投与を行う場合は、

必要に応じて、サイトメガ目ウイルス、 EBウィノレス及びウェストナイルウイルス

について検査により感染していないことを確認すること。

ヒトES細胞の樹立の用に供される人の受精旺の提供者においては、ヒトES細

胞の樹立及び使途に関する説明を行い同意を得た後に、①から③までの事項にっい

(_)
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て可能な範囲で問診及び検査を行うものとすること。

なお、検査方法及び検査項目にっいては、その時点で最も適切な方法及び項目を選

定するものとし、当該検査方法及び検査項目にっいては、感染症等に関する新たな知

見及ぴ科学技術の進歩を踏まえ、随時見直しを行うこと。

再生医療等を受ける者の細胞を用いる場合ほ、必ずしも当該者のスクリーニング

を必要としないが、製造工程中での交さ汚染の防止、製造を行う者への安全対策等の

観点から②の問診及び検査の実施を考慮すること。

(6)省令第7条第5号関係

「遺族」とは、死亡した者の配偶者、成人の子、父母、成人の兄弟姉妹若しくは孫、

祖父母、同居の親族又はそれらの近親者に準ずると考えられる者とすること。遺族に

対する説明内容は、細胞提供者が生存している場合に羚ける当該者に対する説明内

容と基本的に同様なものとすること。

なお

処する法令の'定に基づく民問事・,者等が行'考面の保手等における1

I「の'1」用にしす、る

(フ)省令第7条第6号関係

省令第7条第6号の規定による説明にっいては、医師又は歯科医師以外に当該説

明を行う者として適切な者がいる場合には、医師又は歯科医師の指示の下に、当該者

が説明を行うことができるが、当該者は、適如.な教脊又は研修を受け、当該再生医療

等を熟知した者でなければならない。ただし、再生医療等に用いる細胞がヒト受精脛

である場合においては、文部科学大臣及び厚生労働大臣が別途定めるヒトES細胞

の樹立に関する手続にも従う必要があることに留意寸るとと。

イの「当該細胞の使途」は、当該細胞を用いる再生医療等の目的及び意義、再生医

療等の提供方法、再生医療等提供機関の名称など、細胞を提供する時点で明らかとな

うてぃる情報について、できる限り具体的なものとすること。

二の「同意の撤回に関司、る事項」としては、例えば、提供された細胞にっいて、細

胞の提供を受けた医療機関等から細胞培養加工施設に輸送が必要な場合には、少な

くとも発送までの間は同意の撤回をする機会が確保されること、及ぴ同意の撤回が

できる具体的な期間を記載することが挙げられるとと。

への「費用に関する事項」は、細胞の提供は必要な経費を除き無償で行われるもの

であることを含むものであること。

チの「個人情級の保談に関する事項」は、細胞提供者の既往歴等の情報が提供され

る場合の個人情報の保護の具体的な方法に係る事項を含むものである二と。

ヌの「その他当該細胞を用いる再生医療等の内容に応じ必要な事項」としては、例

えば、以下の事項が挙げられること。

令

ことができる二と

0

7 5号の定による説明び伺,、については「、生動

.、 に基づぐ電磁的記,タに記録されている事・の交付等を行

通信の技

のー
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①提供しようとする再生医療等が研究として行われる場合において、当該研究か

ら得られた研究成果については、細胞提供者について個人が特定されない形で学

会等において公開される可能性があること。

②ヒトゲノム・遺伝子解析を行う揚合において、その旨及び解析した遺伝情報の開

示に関する事項(研究の過程において当初は想定していなかった細胞提供者及び

血縁者の生命に重大な影響を与える偶発的所見(incide挑alfindin部)が発見さ

れた場合に船ける遺伝情報の開示に関する方針についても検討を行い、細胞提供

者(当該提供者の代諾者を含む。)から細胞の提供に係る同意を得る際には、その

方針を説明し、理解を得るように努めるとと。ただし、再生医療等に用いる細胞が

ヒト受精庭である場合においては、文部科学大臣及び厚生労働大臣が別途定める

ヒトES細胞の樹立に関する手続に従うものとする。

な船、省令第7条第6号の規定による説明及び同意にっいては、「厚生労働省の所

管する法令の規定に基づく民間事業者等が行う書面の保存等における情報通信の技

術の利用に関する省令」に基づく電磁的記録に記録されている事項の交付等を行うこ

とができること。

(8)省令第7条第9号関係

「当該細胞に培養その他の加工が行われるまで」とは、細胞提供者から細胞の提供

を受ける医療機関等と当該細胞に培養その他の加工を施す者が異なる場合には、細

胞提供者から細胞の提供を受けた医療機関等から細胞が発送されるまでをいうもの

であること。

(9)省令第7条第"号関係

二の「その他人の脛性幹細胞の樹立の適正な実施のために必要な手続」とは、文部

科学大臣及び厚生労働大臣が別途定めるヒトES細胞の樹立に関する手続をいうも

のであること。外国で樹立されたヒトES剤朋包を再生医療等に用いる場合にっいて

も、当該手続と同等の基準に基づき樹立されたものであると認められるものである

こと。

(10)省令第7条第12号関係,

本規定は、細胞提供者に対して、交通費その他の実費に相当するものを除き、細胞

の提供に係る対価を支払ってはならないことを規定したものであり、再生医療等を

行う医師又は歯科医師が特定細胞加工物製造事業者から特定細胞加工物を入手する

場合に戈いて、当該特定細胞加工物製造事業者に対して加工の対価を支払うことは

差し支えないものであること。なお、再生医療等に用いる細胞を外国から入手する場

合においても、当該細胞を入手するに当たっては、細胞提供者から無償で当該細胞の

提供を受けたことを文書等により確認する必要があるものであること。

(11)省令第7条第佑号関係

「動物の細胞を用いる場合」とは、人以外の細胞を構成細胞として含む細胞加工物

(,)
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を再生医療等を受ける者に投与する場合がこれに該当し、加工の過程で動物の細胞

を共培養する目的で用いる場合は該当しない。

(12)省令第8条第1項関係

特定細胞加工物概要書には、以下の事項を記載しなければならない。

①特定細胞加工物を用いる再生医療等に関する事項

(ア)再生医療等の名称

(イ)再生医療等提供機関の名称、所在地及び連絡先

(ウ)再生医療等提供計画の実施責任者又は再生医療等を行う医師若しくは歯科医

師の氏名

(エ)再生医療等の概要(内容、適応疾患、期待される効果、非臨床試験等の安全性

及び妥当性にっいての検討内容、当該再生医療等の国内外の実施状況等)

②特定細胞加工物に関する事項

(ア)特定細胞加工物の名称

(イ)特定細胞加工物の概要(特定細胞加工物の特性及び規格、規格の設定根拠、外

観等)

(ウ)特定細胞加工物の原料等及び原料等の規格

(エ)その他特定釧胞加工物の使用上の注意及び留意事項

③特定細胞加工物の製造及び品質管理に関する事項

(ア)特定細胞加工物を製造する予定の細胞培養加工施設の瑠称及び所在地並びに

委託の範囲

(イ)製造.品質管理の方法の概要、原料の検査及び判定基準、製造工程に船ける検

査、判定基準及び判定基準の設定根拠、特定細胞加工物の検査及び判定基準

(ウ)特定細胞加工物の取扱いの決定方法

(エ)特定細胞加工物の表示事項

(オ)特定細胞加工物め保管条件及び投与可能期問

(カ)特定細胞加工物の輸送の方法

(キ)その他製造・品質管理に係る事項(製造手順に関する事項、検査手順に関する

事項、記録に関する事項、衛生管理、製造管理、品質管理に関する事項等)

なお、特定細胞加工物概要書の作成にっいては、「厚生労勧省の所管する法令の規

定に基づく民問事業者等が行う書面の保存等における情綴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。

臼3)省令第8条第2項関係

「法第四十四条に規定する特定細胞加工物製造事業者の業務に関し遵守すべき事

項に従って細胞培養加工施設における特定細胞加工物の製造及び品質管理を行わせ

なければならない」とは、具体的には、各種手順書等の確認、手順書等を変更しよう

とする場合や手順書等からの逸脱が生じた場合において必要な指示を行うことをい

,
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また、特定細胞加工物の原料等の供給者管理については、特定細胞加工物製造事業

者と再生医療等を行う医師又は歯科医師とが相談の上当該供給者について検討する

ものとし、医師または歯科医師が決定するものとする。

a4)省令第8条の4関係

省令第8条の4の規定による研究計画書の作成については、「厚生労働省の所管す

る法令の規定に基づく民間事業者等が行う書面の保存等における情報通信の技術の

利用に関する省令」に基づく電磁的記録の作成を行うことができること。

a5)省令第8条の5第1項関係

省令第8条の5第1項の規定による手順書の作成については、「厚生労働省の所管

する法令の規定に基づく民間事業者等が行う書面の保存等に船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。

(16)省令第8条の6第1項関係

省令第8条の6第1項の規定による手順書の作成については、「厚生労働省の所管

する法令の規定に基づく民問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。

(17)省令第8条の8第3項関係

「利益相反管理計画」の作成については、「厚生労働省の所管する法令の規定に基

づく民間事業者等が行う書面の保存等における情報通信の技術の利用に関する省令」

に基づく電磁的記録の作成を行うごとができること。

(18)省令第8条の9第2項関係

主要評価項目報告書並びに総括級告書及びその概要の作成については、「厚生労働

省の所管する法令の規定に基づく民間事業者等が行う書面の保存等における情報通

信の技術の利用に関する省令」に基づく電磁的記録の作成を行うことができること。

(19)省令第10条第1 項関係

「科学的文献その他の関逮する情報」としては、例えば、研究論文や学付諜会の発

表が挙げられる。「十分な実験の結果」としては、例えば、投与される細胞加工物の

非臨床試験等が挙げられ、当該細胞加工物の安全性や妥当性にっいて、その時点での

科学的水準に基づき可能な範囲で検討されていなければならない。

培養した幹細胞又は当該細胞に培養その他の加工を施したものを用いる再生医療

等であって、前例のないものを提供する場合は、造腫癌性の評価を含む安全性に対す

る配慮をしなけれぱならない。

「妥当性」としては、例えば、当.該再生医療等の提供による利益が不利益を上回る

ことが十分予測されることが挙げられること。

(20)省令第 11 条関係

「環境に影響を及ぽすおそれのある再生医療等」としては、例えば、組換えウイル

^
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スベクター等を用いて体外で細胞に遺伝子を導入して人に投与する飢 Viv0遺伝子

治療が挙げられるが、このような再生医療等を行うに当たっては、「遺伝子組換え生

物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関する法律(平成 15年法律第 97

号)」等の関係法規を遵守して適正に実施しなければならないこと。

(21)省令第 13条第1 項関係

省令第玲条第1項(省令第H条第1項において準用する場合を含む。)の規定に

よる説明にっいては、「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

う書面の保存等に船ける情報通信の技術の利用に関する省令」に基づく電磁的記録

に記録されている事項の交付等を行うことができること。

(22)省令第 13条第2項関係

省令第13条第2項の規定による説明にっいては、再生医療等を行う医師又は歯科

医師以外に当該説明を行う者として適切な者がいる場合には、医師又は歯科医師の

指示の下に、当該者が説明を行うことができるが、当該者は、適切な教育又は研修を

受け、当該再生医療等を熟知した者でなければならないこと。

また、省令第13条第2項(省令第14条第1項に船いて準用する場合を含む。)の

規定による説明にっいては、「厚生労働省の所管する法令の規定に基づく民間事業者

等が行う書面の保存等における情報通信の技術の利用に関する省令」に基づく電磁

的記録に記録されている事項の交付等を行うことができること。

(23)省令第 13条第2項第1号関係

研究として再生医療等を行う際には、「提供される再生医療等の内容」に当該研究

の目的並びに意義及び研究方法を含むこと。

(24)省令第13条第2項第2号関係
.

「当該再生医療等の笑施により予期される効果及び危険」にっいては、その判断理

由を含むこと。

(25)省令第13条第2項第9号関係

「費用に関する事項」は、再生医療等を受ける者が支払う鬢用をいうものであるこ

と。

(26)省令第13条第2項第10号関係

「その他当該再生医療等の提供に関し必要な事項」としては、例えば、"以下の事項

が挙げられること。

①再生医療等が研究として行われる場合に、当該研究における資金源、起こり得る

利害の衝突及び研究者等の関連組織との関わり等の利益相反に関する事項

②再生医療等が研究として行われる場合に、当該研究から得られた研究成果にっ

いては、再生医療等を受ける者にっいて個人が特定されない形で学会等に船いて

公開される可能性があること。 ＼J
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(27)省令第16条第 1項

「一定期間」にういては、再生医療等の内容に応じ、適切な期間を設定すること。

「その他合理的な理由」としては、例えば、採取時の細胞を保存しない場合でも、

細胞加工物の一部を保存することで省令第16条第1項の目的が達成できる場合が挙

げられること。

(28)省令第16条第2項

「一定期間」については、再生医療等の内容に応じ、適切な期間を設定すること。

「その他合理的な理由」とは、例えぱ、細胞提供者が再生医療等を受ける者と伺一

であって、細胞加工物について培養工程を伴わず、短時間の操作で人体への特定細胞

加工物の投与が行われる場合をいうものであること。

(29)省令第17条第3項関係

「その他の必要な措置」としては、例えば、疾病等の発生の原因の分析や、発生し

た事態が細胞加工物に起因するものであるかの検討が挙げられること。

(30)省令第 18条関係

「適当な期問の追跡調査」とは、提供される再生医療等の内容ごとに、疾病等が発

生しうる期間を考意して実施するべきものであること。例えぱ、投与された特定細胞

加工物に由来する腫癌の発生が懸念される場合には、長期の経過観察が求められる。

(31)省令第 19条関係

「適切な措置」としては、例えば、必要な経過観察期間を設定するごとや、経過観

察期間終了後であっても再生医療等を受けた者の連絡先を把握して船くことが挙げ

られること。

(32)省令第22条第1項及び第2項閏係

「その他の必要な措置」としては、例えば、健康被害に対する医療の提供が挙げら

れること。

(33)省令第24条関係

個人情報取扱実施規程は、次に掲げる事項を含むものであるごと。

①個人情報の適正な取得に関する事項

②保有する個人情報の漏洩、滅失又はき損の防止その他の安全管理に関する事項

③保有する個人情報を取り扱う者に対する指導及び管理に関する事項

④保有する個人情報の開示等に関する事項

研究として再生医療等を行う場合には、臨床研究に関する倫理指針(平成20年厚

生労働省告示第415号)の個人情報の保護に係る責務等を参考とすること。

(34)省令第25条第1項関係

教育又は研修の機会の確保は、外部機関が実施する教育若しくは研修又は学術集

会への参加の機会を確保することでも差し支えないこと。
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V 再生医療等提供計画,について

再生医療等を提供しようとする医療機関の管理者は、再生医療等提供計画にっいて認

定再生医療等委員会の意見を聴いた上で、あらかじめ、厚生労働大臣又は地方厚生局長に

提出しなければならない。

提供計画の種類

第一種再生医療等提供計画

第二種再生医療等提供計画

第三種再生医療等提供計画

再生医療等提供機関は、再生医療等提供計画を、再生医療等技術ごとに作成し提出しな「

けれぱならないが、当該再生医療等を共伺研究として行う場合にあっては、共同研究を統

括する医療機関の管理者が代表して1つの再生医療等提供計画にっいて認疋再生医療等

委員会の意見を聴き、厚生労棚大臣又は地方厚生局長に提出することとする。

その場合、各共同研究機関の管理者は、再生医療等提供計画の内容にっいて事前に協議

を行った上で当該計画を作成し、かっ、それぞれの医療機関において共同研究を統括する

医療機関の管理者が当該計画を提出することにっき、了承を得ること。

再生医療等を行う医師又は歯科医師は、研究として再生医療等を行ラ場合には、研究を

開始する前にあらかじめ、公朋データベース(国立大学附属病院長会議、一般財団法人日

本医薬情報センター及び公益社団法人日本医師会が設置したものに限る。)に当該研究に

係る臨床研究計画を登録しなければならない。なお、第一種再生医療等及び第一種再生医

療等を研究で行う場合にあっては、実施責任者が登録することとする。また、再生医療等

を共同研究として行う場合にあっては、共同研究を統括する医療機関の管理者が代表し

て登録を行うことで差し支えない。ただし、知的財産等の問題により研究の実施1こ薯しく

支障が生じるものとして、再生医療等提供機関の管理者が許可した登録内容にっいては、

この限りではない。

<詳解>法及び省令の内容について

(1)法第4条第3項第1号関係

再生医療等提供計画を提出する者は、再生医療等提供計画に記載された認定再生

医療等委員会が述べた意見の内容を記載した書類には、当該再生医療等提供計画に

関する審査の過程に関する記録を添付すること。 、

(2)省令第27条第3項関係

「再生医療等の区分」は、細胞加工物の加工の工程及び投与方法が同じか否かによ

つて判断されるものであること。

意見を聴く認定再生医療等

委員会

特定認定再生医療等委員会

特定認、定再生医療等委員会

認定再生医療等委員会

提出先

0

地方厚生局長を経由して厚

生労働大臣

地方厚生局長

地方厚生局長

.

0
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(3)省令第27条第6項1号関係

「提供する再生医療等の詳細を記した書類」には、提供する再生医療等が研究の場

合においては研究方法等の詳細、その他の場合においては実施方法等の詳細を含む

こと'また、当該書類には、次に掲げるものを含むこと。

①細胞の入手の方法(省令第7条関係)

(ア)細胞の提供を受けた後に、感染症の感染後、検査をしても感染を証明できない

期間があることを勘案し、検査方法、検査項目等に応じて、再検査を実施する場

合にあっては、その方法

(イ)細胞の提供を受ける際(動物の細胞を儒いる場合を含む。)の、その過程にお

ける微生物等による汚染を防ぐために必要な措置

(ウ)細胞の提供を受けた当該細胞について、微生物等による汚染及び微生物等の存

在に関する適切な検査を行う場合においてはその内容

(エ)ヒトES細胞を用いる場合にあって、文部科学大臣及び厚生労働大臣が別途定

めるヒトES細胞の樹立に関する乎続を経たものである場合には、その旨を証

する書類

②環境への配慮(省令第Ⅱ条関係)

環境に影瓣を及ぼ司、おそれのある再生医療等を行う場合には、環境へ悪影響を

及ぼさないために講じる配噸の内容

③細胞の安全注に関する疑義が生じた場合の措置(省令第15条関係)

細胞提供者又は細胞を採取した動物の遅発性感染症の発症の疑いその他の当該

細胞の安全性に関する疑義が生じたことを知った場合における、再生医療の安全

性の確保等を図るための措置の内容

④再生医療等を受ける者に関する情報の把握(省令第19条)

再生医療等の提供に起因するものと疑われる疾病等の発生の場合に当該疾病等

の情報を把握できるよう、及び細胞加工物に問題が生じた場合に再生医療等を受

けた者の健康状態等を把握できるよう、あらかじめ講じる措置の内容

⑤獣ⅦW遺伝子治療を行う場合には、「遺伝子治療臨床研究に関する指針にっい

て」'(文部科学省研究振興局長・厚生労働省大臣官房厚生科学課長通知13文科振第

Ⅱ44号・科発第0327001号平成14年3月27 剛の実施施設の施設設備の状況に

準ずるもの

(4)省令第27条第6項第5号

「再生医療等提供計画に記載された再生医療等と同種又は類似の再生医療等に関

する国内外の実施状況を記載した書類」としては、例えぱ、当該再生医療等と同種又

は類似の再生医療等に関する国内外の研究論文が挙げられること。

法の施行の際現に「遺伝子治療臨床研究に関する指針」(平成16年文部科学省・厚

生労働大臣告示第2号)に基づき厚生労働火臣が意見を述べた遺伝子治療臨床研究を

、
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実施してぃる者は、当該厚生労働大臣の意見と当該意見を求めるに当たって提出した

書類一式を添付すること。

法の施行の際現に「厚生労働大臣の定める先進医療及び施設基準の制定等に伴う

実施上の留意事項及び先進医療に係る届出等の取扱い」(平成24年医政発0731.第2

号、薬食発0731第2号、保発0731第7号)に基づき先進医療を実施している者は、

厚生労働大臣に提出している書類一式を添付すること。

法の施行の際現に「ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針」(平成25年厚生労

働大臣告示第 317 号)に基づき厚生労働大臣が意見を述べたピト幹細胞臨床研究を

実施してぃる者は、当該厚生労働大臣の意見と当該意見を求めるに当たって提出し

た書類一式を添付すること。

(5)省令第27条第6項第6号

「再生医療等提供計画に記載された再生医療等に用いる釧胞に関連する研究を記

載した書類」としては、例えぱ、当該再生医療等に用いる細胞に関連する研究論文が

挙げられること。

(6)省令第27条第6項第9号関係

「再生医療等提供計画に記載された再生医療等の内容をできる限り平易な表現を

用いて記載したもの」には、当該再生医療等の内容を簡潔に図解したものが含まれる

ことが望ましい。

(フ)省令第27条第6項第10号関係

「その他これに準ずるもの」としては、例えば、契約締結前の仮契約書の写しが挙

げられること。

(8)省令第27条第8項第11号関係

「統計解析計画書」の作成にっいては、「厚生労働省の所管する法令の規定に基づ

く民闇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。

(9)省令第29条第1号関係

「当該再生医療等の安全性に影響を与える再生医療等の提供方法の変更」として

は、例えば、細胞加工物の投与方法の変更が挙げられること。

臼0)省令第29条第2号関係

「当該再生医療等の安全性に影響を与える特定細胞加工物の製造及び品質管理の

方法の変更」としてば、例えば、特定細胞加工物製造事業者の変更が挙げられること。

(11)省令第29条第3号関係

「第137条の28第4号に掲げる変更」とは、再生医療等製品の承認事項に係る変

更のうち、用法、用量若しくは使用方法又は効能、効果若しくは性能に関する追加、

変更又は削除をいう。
(
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(12)省令第29条第4号関係

「研究の実施方法の変更」としては、例えぱ、対象疾患等の範囲、対象患者の範囲、

対象患者数、主要評価項目の変更、研究の実施責任者又は統括責任者の変更が挙げら

れること。

m3)省令第34条第2項第3号関係

曙平価」としては、例えば、再生医療等を受ける者についての再生医療等の提供前

後の状態の比較が挙げられること。

臼4)省令第34条第2項第4号関係

「再生医療等に用いる細胞に関する情報」としては、例えぱ、当該細胞の提供又は

採取が行われた場所や年月日、当該細胞提供者の適格性の確認の結果及び当該細胞

についての適切性を確認した検査の結果等が挙げられること。

(15)省令第34条第3項及び第4項関係

省令第34.条第3項第1号に規定する「指定再生医療等製品の原料と類似の原料か

ら成る特定細胞加工物」とは、同種若しくは動物の細胞又はヒト血液を原料等として

用いる特定細胞加工物け音地成分、添加物等としてのみ使用され、又は極めて高度な

処理を受けていることにより、十分なクリアランスが耐針呆され、感染症の発症りスク

が極めて低いものを除く。)をいうものであること。ヒト血液を原料等として用いる

特定細胞加工物としては、例えば、ヒト血清アルブミンを用いて培養した特定細胞加

工物が挙げられること。

また、省令第34条第3項の規定による省令第 27 条第8項第1号から第8号まで

に掲げる書類、再生医療等を受ける者及び細胞提供者並びにこれらの代諾者に対す

る説明及びその同意に係る文書並びに認定再生医療等委員会から受け取0た審査等

業務に係る文書並びに省令第 34 条第4項の規定による書類の保存にっいては、「厚

生労働省の所管する法令の規定に基づく民間事業者等が行う書面の保存等における

情報通信の技術の利用に関する省令」に基づく電磁的記録の保存を行うことができ

ること。

(16)省令第35条関係

認定再生医療等委員会への報告は、別紙様式第1による報告書を提出して行うも

のとすること。

第2号二の「重篤」とは、同号イからハまでに掲げる症例に準ずるものをいう。

a刀省令第36条関係

厚生労働大臣への報告は、別紙様式第2による報告書を提出して行うものとする

こと。

a8)省令第37条関係

認定再生医療等委員会への報告は、別紙様式第3による線告書を提出して行うも

のとすること。
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(19)省令第38条関係

厚生労働大臣への報告は、別紙様式第4による報告書を提出して行うものとする

こと。

(20)省令第40条関係

再生医療等を提供しようとする医療機関の管理者は、当該再生医療等提供機関の

開設者が設置した認定再生医療等委員会及び当該再生医療等提供機関を有する法人

が設置したものに意見を聴く場合を除き、当該認定再生医療等委員会の設置者と契

約を締結すること。

再生医療等を提供しようとする医療機関の管理者は、再生医療等提供計画に記載

される認定再生医療等委員会に意見を聴くときは、提供しようとする再生医療等が

第一種再生医療等である場合は厚生労働大臣、第二種再生医療等又は第三種再生医

療等の場合は地方厚生局長に提出することとなる書類一式を当該認定再生医療等委

員会に提出するごととする。

な船、獣Ⅶ如遺伝子治療を行う場合、再生医療等を提供しようとする医療機関の

管理者は、遺伝子治療臨床研究に関する指針に係る臨床研究を審査する体制と同等
、

な審査を行えるような認定再生医療等委員会に意見を聴くこととする。

18

Ⅵ認定再生医療等委員会について

再生医療等に関して識見を有する者から構成される委員会であって、法第26条第1項

各号に規定する審査等業務を行うものを設霞する者は、以下の区分に従い、厚生労働大臣

による認定を受けなければならない。

認定再生医療等委員会の区

分

特定認、定再生医療等委員会

第三種再生医療等提供計画

のみに係る審査等業務を行

う認定再生医療等委員会

審査等業務を行うことので

きる範囲

<詳解>法及び省令の内容について

(1)省令第42条第2項第1号関係

医学医術に関する学術団体、一般社団法人、一般財団法人又は特定非営利活動法人

が設置する再生医療等委員会にっいては、公益事業又は特定非営利活動に係る事業

等として行われるべきも'のであり、収益事業として行われるべきではないことから、

定款その他これに準ずるものにおいて、認定再生医療等委員会を設置及び運営する

第一種再生医療等提供計画

第二種再生医療等提供計画

第三種再生医療等提供計画

第三種再生医療等提供計画

認定の申.請先

0

0地方厚生局長を経由して厚

生労働大臣

地方厚生局長



旨を公益事業又は特定非営利活動に係る事業等として明記していること。認定再生

医療等委員会の設置及び運営が一般社団法人、一般財団法人又は特定非営利活動法

人の目的を達成するために必要な事業であるか否かは、あらかじめ、それぞれ当該法

人の主務官庁又は所轄庁に確認しておくこと。

(2)省令第42条第2項第3号イ関係

「その他の当該医療機関と密接な関係を有する者」には、当該医療機関を設置する

者(法人である場合は、その役員)、当該医療機関の管理者その他当該医療機関と雇

用関係のある者などが含まれる。

(3)省令第42条第2項第3号口関係

「特定の法人」には、営利法人のみならず、一般社団法人、特定非営利活動法人そ

の他の非営利法人を含む。また、「当該法人と密接な関係を有する者」には、当該法

人の役員及び職員のほか、当該法人の子会社の役員又は職員等、当該法人に対し従属

的地位にある者を含む。

(4)省令第42条第2項第4号関係

認定再生医療等委員会を設置する者(以下弔忍定委員会設置者」という。)のうち

省令第42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、恒常的な贅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、細胞加工物に係る業界団体等からの贅助金(物品の贈与、便宜の供与等を

含む。)等については、認定再生医療等委員会における審査等業務の公正かっ適正な

遂行に影瓣が及ぱないと一般的に認められる範囲にとどめること。

(5)省令第42条第2項第6号関係

「その他再生医療等委員会の業務の公正かっ適正な遂行を損なうぉそれがないこ

と」には以下の事項が含まれる。

①認定委員会設置者が収益事業を行う場合においては、当該収益事業は、以下の条

件を満たす必要があること。

(ア)認定再生医療等委員会の設置及び運営に必要な財産、資金、要員、j危設等を圧

迫するものでないこと。

(イ)収益事業の経営は健全なものであること。

(ウ)収益事業からの収入については、医学医術に関する学術団体、一般社団法人、

一般財団法人又は特定非営利活動法人の健全な運営のための資金等に必要な額

を除き、認定再生医療等委員会の設置及び運営を含む公益事業、特定非営利活動

に係る事業等に用いること。

②認定再生医療等委員会が手数料を徴収する場合においては、対価の引下げ、認、定

再生医療等委員会の質の向上のための人的投資等により収入と支出の均衡を図り、

医学医術に関司、る学術団体、一般社団法人、一般財団法人又は特定非営利活動法人

の健全な運営に必要な額以上の利益を生じないようにすること。
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(6)法第26条第1項関係

①認定再生医療等委員会は、再生医療等を提供しようとする医療機関の管理者か

ら再生医療等提供計画にっいて意見を求められた場合においては、再生医療等提

供基準に照らして審査を行い、別紙様式第5により当該管理者に意見を通知する

こと。

再生医療等提供計画にっいて認定再生医療等委員会が意見を述べるときは、当

該再生医療等提供計画に関する審査の過程に関する記録を添付すること。

②認定再生医療等委員会は、研究として行う再生医療等に係る再生医療等提供計

画の審査等業務を行うに当たっては、世界保健機関(WHO)が公表を求める事項

にっいて日英対訳に飢語がないかを含めて確認し、意見を述べること。

(フ)省令第"条関係

特定認定再生医療等委員会の構成に必要な委員の数は、少なくとも8名となるが、

認定に必要な要件を満たした上で、委員の数がこれよりも多い場合には、本条各号に

規定する特定の区分の委員の数に偏りがあることのないよう配慮すること。

委員を選任するに当たっては、その委員にっいては十分な社会的信用を有する者

であることが望ましい。

ことでぃう「社会的信用」に係る着眼点としては、例えぱ以下のようなものが考え

られるが、特定の事項への該当をもって直ちにその適格性を判1折するものでなく、そ

の委員等個人の資質を総合的に勘案して認定再生医療等委員会の設置者が適切に判

断すべきものであることに留意すること。技術専門員についても同様とする。

①反社会的行為に関与したことがないか。

②暴力団員による不当な行為の防止等に関寸る法律(平成3年法律第77号)第2

条第6号に規定する暴力団員ではないか、又は暴力団と癌接な関係を有していな

いか。

③法若しくは臨床研究法第24条第2号に規定する国民の保健医療に関する法律で

政令で定めるもの又は刑法若しくは暴力行為等処罰二関スル怯律(大正15年法律

第60号)の規定により罰金の刑に処せられたことがないか。

④禁銅以上の刑に処せられたことがないか。

(8)省令第44条第1号関係

「分子生物学、細胞生物学、遺伝学、翫床薬理学又は病理学の専内家」とは、当該

領域に関する専円的知識・経験に基づき、教育又は研究を行っている者を意味するも

のであること。

(9)省令第44条第2号関係

「再生医療等にっいて十分な科学的知見及び医療上の識兇を有する者」とは、再生

医療等に関する専門的知識・経験に基づき、診療、教育又は研究を行っている者を意

味するものであること。

,
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臼の省令第44条第3号関係

1臨床医」とは、現に診療に従事している医師又は歯科医師であって、審査等業務

を行うに当たって、医学的専門知識に基づいて評価・助言を与えることができる者を

意味するものであること。

(11)省令第44条第4号関係

殊ヨ胞培養加工に関する識見を有する者」とは、細胞培養加工に関する教育若しく

は研究を行っている者又は細胞培養加工施設における細胞培養加工に関する業務に

携わっている者を意味,、るものであること。

臼2)省令第44条第5号関係

①「医学又は医療分野に船ける人権の尊重に関して理解のある」とは、医学又は医

療分野における人権の弥重に関係する業務を行った経験を有することを意味する

ものであること。

②「法律に関する専門家」とは、法律に関する専門的知識に基づいて、教育、研究

又は業務を行っている者を意味するものであること。

a3)省令第"条第6号関係

「生命倫理に関する朧見を有する者」とは、生命倫理に関する専門的知識に基づい

て、教育、研究又は業務を行っている者を意味するものであること。な北、医療機関

内の倫理審査委員会の委員の経験者であることのみをもって、これに該当するとみ

なすことはできないものであること。

(14)省令第44条第7号関係

「生物統計その他の臨床研究に関する識見を有する者」とは、生物統計等の醐床研

究の方法論に関する専門的知識に基づいて、教育、研究又は業務を行っている者を意

味するものであること。

(15)省令第44条第8号関係

「一般の立場の者」とは、主に医学・歯学・薬学その他の自然科学に関する専門的

知散に基づいて教育、研究又は業務を行っている者以外の者であって、再生医療等を

受ける者及び細胞提供者に対する説明同意文書の内容が一般的に理解できる内容で

あるか等、再生医療等を受ける者及び細胞提供者の立場から意見を述べることがで

きる者をいう。

(16)省令第45条第1号関係

「再生医療等について十分な科学的知見及び医療上の識見を有する者」とは、再生

医療等に関する専門的知識・経験に基づき、診療、教育又は研究を行っている者を意

味するものであること。

a7)省令第45条第2号関係

①「医学又は医療分野における人権の尊重に関して理解のある」とは、医学又は医

療分野における人権の尊重に関係する業務を行った経験を有することを意味する

21

)
,

f
、



ものであること。

②「法律に関する専門家」とは、法律に関する専門的知識に基づいて、教育、研究
又は業務を行っている者を意味するものであること。

③「生命倫理に関する識見を有する者」とは、生命倫理に関する専門的知識に基づ

いて、教育、研究又は業務を行うている者を意味するものであること。なお、医療
.

機関内の倫理審査委員会の委員の経験者であることのみをもって、これに該当す

るとみなすことはできないものであること。

臼8)省令第45条第3号関係

「一般の立場の者」とは、主に医学・歯学・薬学その他の自然科学に関する専門的

知識に基づいて教育、研究又は業務を行っている者以外の者であうて、再生医療等を

受ける者及び細胞提供者に対する説明同意文書の内容が一般的に理解できる内容で

あるか等、再生医療等を受ける者及び細胞提供者の立場から意見を述べることがで

きる者をいう。

臼9)省令第46条第2号関係

「利害関係」とは、金銭の授受や雇用関係などを指すものであること。例えぼ、再

生医療等委員会を設置する者の役員、職員又は会員等が該当するものであること。

(20)省令第46条第3号関係

「当該医療機関と密接な関係を有するもの」としては、例えぱ、同一法人内におい

て当該医療機関と財政的な関係を有するものが挙げられること。

なお、医療機関が複数の学部を有する大学の附属病院である場合に、他学部(法学

部等)の教員で再生医療等の提供を行う医療機関と業務上の関係のない者は、「同一

の医療機関(当該医療機関と密接な関係を有ホるものを含む。)に所属している者」

には該当しないものであること。

(21)省令第47条関係

第三種再生医療等提供計画のみに係る審査等業務を行う認定再生医療等委員会の

構成に必要となる委員の数は、少なくとも5名となるが、認定に必要な要件を満たし

た上で、委員の数がこれよりも多い場合には、本条各号に規定する特定の区分の委員

の数に偏りがあることのないよう配慮すること。

(22)省令第47条第3号関係

「利害関係」とは、省令第46条第2号の利害関係をいうものであること。

(23)省令第47条第4号関係

「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」とは、省令第46条第3号の同一の医療機関(当該医療機関と密接な関係を

有するものを含む。)に所属している者をいうものであること。

(24)省令第48条関係

「公平なもの」でない揚合としては、例えば、再生医療等委員会を設置する者と利
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害関係を有するか否かで、合理的な範囲を超えて手数料の差額を設ける場合が挙げ

られること。

(25)省令第49条第3号関係

「審査等業務に関tる規程」には、以下の事項を含めること。

①再生医療等委員会の運営に関する事項(手数料を徴収する場合にあっては、当該

手数料の額及び算定方法に関する事項を含む。)

②提供中の再生医療等の継続的な審査に関する事項

③会議の記録に関する事項

④記録の保存に関する事項

⑤審査等業務に関して知り得た情報の管理及び秘箱の保持の方法

⑥省令第65条第1項各号に該当する委員及び技術専円員の審査等業務への参加の

制限に関する事項

⑦法第17条第1項の規定による疾病等の報告を受けた場合の手続に関する事項

⑧省令第64条の2第3項の規定による審査(簡便な審査等)及び同条第4項の規

定による審査(緊急審査)を行う場合においては、当該審査の手続に関する事項

⑨省令第四条第4号及び第71条の2の規定による公表に関する亊項

⑩認定再生医療等委員会を廃止する場合に必要な措置に関する事項

⑪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

⑫委員、技術専問員及び運営に関する事務を行う者の教育叉は研究に関する事項

⑬①~⑫に掲げるもののほか、再生医療等委員会が独立した公正な立場における

審査等業務を行うために必要な耶項

(26)省令第49条第4号関係

委員名籬には、委員の氏瑞、性別、所属及び役職等が含まれるため、委員を委嘱す

る場合にあっては、当該事項が公表されることを事前に説明し、伺意を得ておくこと。

(27)省令第52条関係

①第1号の「当該認定再生医療等委員会の委員の氏名の変更であって、委員の変更

を伴わないもの」としては、例えば、当該委員の婚姻状態の変更に伴う氏名の変更

であって、委員は変わらないものが挙げられること。

②第2号の「当該認定再生医療等委員会の委員の職業の変更であって、委員の構成

要件を満たさなくなるもの以外のもの」としては、例えば、当該委員の所属機関の

変更に伴う職名の変更によるものが挙げられること。

③第4号の「審査等業務を行う体制に関する事項の変更であって、審査等業務の適

切な実施に支障を及ぽすおそれのないもの」としては、例えば、再生医療等委員会

の開催頻度が多くなるよう変更を行うものが挙げられること。

(28)省令第54条第1号関係

「地域の名称の変更又は地番の変更に伴う変更」とは、認定再生医療等委員会の所
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在地は変わらず、所在地の地域の名称の変更又は地番の変更に伴うものをいうもの

であること。

(29)省令第59条関係

認定委員会設置者が省令第59条第1項の認定再生医療等委員会廃止届書(様式第

十三)を提出しようとする場合には、あらかじめ、地方厚生局に相談すること。

(30)省令第60条第2項関係

「その他の適切な措置」とは、認定委員会設置者が、当該認定再生医療等委員会に

再生医療等提供計画を提出していた医療機関に対し、他の認定再生医療等委員会を

紹介することに加え、当該医療機関が当該他の認定再生医療等委員会と契約を締結

する際には、審査等業務に必要な書類等を提供すること等をいうものであること。

(3わ省令第63条第4号関係

「利害関係」の判断にあっては、審査の中立性、公平性及び透明性を確保するため、

薬事分科会審議参加規程(平成20年12月19日薬事・食品衛生審議会薬事分科会)

や医学研究のC01マネジメントに関するガイドライン(平成23年2月日本医学会臨

床部会利益相反委員会)等を目安とすること。

(32)省令第63条第5号関係

「利害関係」とは、省令第46条第2号の利害関係をいうものであることー

(33)省令第64条第4号関係

「利害関係」の判1折にあうては、審査の中立性、公平性及び透明性を硴保するため、

薬事分科会審識参加規定(平成20年12月19日薬事・食品衛生密議会薬事分科会)

や医学研究のC01マネジメントに関するガイドライン(平成23年2月日本医学会臨

床部会利益相反委員会)等を目安とすること。

(34)省令第64条第5号関係

「利害関係」とは、省令第46条第2号の利害関係をいうものであること。

(35)省令第64条の2関係

審査等業務にっいては、テレビ会議等の双方向の円滑な意思疎通が可能な手段を

用いて行うことは差し支えない。ただし、委員会に出席した場合と遜色のないシステ

ム環境を整備するよう努めるとともに、委員長は適宜出席委員の意見の有無を確認

する等、出席委員が発言しやすい進行について配應すること。

①省令第64条の2第1項関係

(i)「技術専門員」は、当該再生医療等を審査する認定再生医療等委員会から依

頼を受け、評価書を用いて科学的観点から意見を述べる者であること。

ア「審査等業務の対象となる疾患領城の専円家」とは、審査対象となる再生医療

等の疾患領城に関する専門的知識・経験に基づき、現に診療、教育、研究又は業

務を行っている者であること。例えば、5年以上の医師又は歯科医師の突務経験

を有し、対象疾患領域の専門家である者が該当する。

/
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イ「生物統計の専門家その他の再生医療等の特色に応じた専門家」のうち「生物

統計の専門家」とは、生物統計に関する専門的知識に基づいて、業務を行ってぃ

る者をいう。

ウ「生物統計の専門家その他の再生医療等の特色に応じた専門家」としては、例

えぱ、以下の場合において、それぞれ以下に掲げる専門家が考えられる。

再生医療等の有効性を検証するための研究である場合その他統計学的な検討

が必要と考えられる場合には、生物統計の専門家

・細胞の培養を伴う第三種再生医療等の場合には、細胞培養加工の専門家(ただ

し、培養工程を伴わず、簡易な操作のみの場合は除く。)

(丑)認定再生医療等委員会は、法第26条第1項第1号の規定による再生医療等

提供計画の新規審査の業務を行う場合には、技術専門員として「審査等業務の対

象となる疾患領域の専門家」からの評価書を確認すること。それに加え、必要に

応じて、(i)ウのような「生物統計の専門家その他の再生医療等の特色に応じ

た専円家」からの評価書を硫認すること。

(血)技術専門員は、認定再生医療等委員会に出席することを要しないこと(認定

再生医療等委員会の求めに応じて、出席して説明を行うことを妨げるものでは

ない)。また、認定再生医療等委員会の委員が技術専円員を兼任して評価書を提

出することができること。

②省令第64条の2第、2項関係

再生医療等提供計画の変更、疾病等報告、定期報告、重大な不適合報告等に関す

る審査等業務において、必要があると認められる場合においては、認定再生医療等

委員会の判断において、技術専門員からの評価書を確認すること等により、技術専

門員の意見を聴くとと。

(36)省令第64条の2第3項関係

①「再生医療等の提供に重要な影響を与えないもの」とは、省令第29条に規定す

る唾微な変更に該当するものや再生医療等の提供が0件であった場合の定期報告

をし、う。

②「審査等業務に関する規程に定める方法」としては、例えば、委員長のみの確認

をもって行う簡便な審査等が挙げられる。

③誤記については、内容の変更に該当する場合もあるため、認定再生医療等委員会

において簡便な審査等とするかどうかを判断すること。

④「当該認定再生医療等委員会の指示に従って対応するもの」としては、例えぱ、

認定再生医療等委員会で審査等業務を行い「適」の意見を出す条件として誤記等の

修正を指示した場合等が挙げられる。なお、内容の変更を伴わない誤記、再生医療

等の提供が0件であうた場合の定期報告については、あらかじめ、本規定に基づき

審査等業務に関する規程に定める方法により行う旨を提供機関管理者等に指示し

.
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で船くことで、必ずしもその都度指示を行うことなく、簡便な審査等で対応するこ

とが可能となる。

(37)省令第64条の2第4項関係

①重大な疾病等や不適合事案が発生した場合であって、再生医療等を受ける者の

保護の観点から緊急に措置を講じる必要がある場合においては、審査等業務に関

する規程に定める方法により、委員長と委員長が指名する委員による緊急、的な審'

査を行うこととして差し支えない。ただし、この揚合においても審査等業務の過程
.

に関する記録を作成司、ること。

②緊急的な審査において結論を得た場合にあっても、速やかに認定再生医療等委

員会を開催し、結論を改めて得ること。

(38)省令第64条の2第5項関係

①当分の間、以下に該当する再生医療等に係る審査意見業務を行う場合であうて、

テレビ会議を行うための環境を有さないなど、対面又はテレビ会議による開催が

困難な場合は、「災害その他やむを得ない事由があり、かっ、保健衛生上の危害の

発生若しくは拡大の防止又は再生医療等を受ける者の保護の観点から、緊急に再

生医療等を提供し、又は変更する必要がある場合」に該当するものとする。

ア感染症など災害その他やむを得ない事由がある際に、保健衛生上の危害の発生

又は拡大を防止するため、新たに緊急、に提供する必要がある再生医療等

イ感染症など災害その他やむを得ない事由がある際に、当該事由に対するものに

限定はされないが、生命の保護の観点から新たに緊急、に提供する必要がある再生

医療等

ウ既に提供してぃる再生医療.等であって、保健衛生上の危害の拡大を防止するた

め、あるいは生命の保護の観点から、緊急で提供計画を変更せざるを得ない再生医

療等

②書面により審査等業務を行う場合においては、委員の出席を書面による確認に

代えることができるのみであり、省令第船条、第64条及び第65条第2項の規定

を含め、そのほかの法及び省令で定める要件を満たす必要があることに留意する

こと。例えぱ、以下に留意するとと。

ア省令第卵条及び第64条に掲げる要件を満たした委員全員から意見を聴く必要

があるごと。

イ新規の再生医療等提供計画の審査等業務においては、技術専門員からの評価書

を確認する必要があること。

ウ再生医療等提供計画の変更の審査等業務においては、必要に応じ、技術専門員の

意見を聴く必要があること。

工結論を得るに当たっては、原則として、意見を聴いた委員の全員一致をもって行

うよう努めること。ただし、意見を聴いた委員全員の愆見が一致しないときは、意
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見を聴いた委員の過半数の同意を得た意見を当該認定再生医療等委員会の結論と

することができること。特に一般の立場の者である委員の意見を聴くよう配慮す

ること。

③書面による審査等業務については、②を満たした上で、持ち回りによるメール等

で委員の意見を聴くことを含むものであること。なお、この場合、審査等業務に関

する規程にあらかじめ定める方法により、実施することが望ましい。

④認定再生医療等委員会は、後日、当該再生医療等の提供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20条

第1項に規定する定期報告までに、当該再生医療等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再生医療等を提供することを目的として、対面による

審査等業務が司能になった段階で、速やかに意見を述べること。

⑤省令第64条の2第5項に基づく書面による審査等業務にっいては、電磁的記録

(電子的方式、磁気的方式その他人の知覚によっては認識することができない方

式で作られる記録をいう。)によるものも含むこと。

(39)省令第65条第1項第2号関係

1多施設で実施される共同研究」を実施していた者とは、臨床研究法第2条第2項

に規定する特定臨床研究を実施していた研究責任医師、医薬品医療機器等法第2条

第17項に規定する冶験のうち、医師又は歯科医師が自ら実施司、るもの(いわゆる「医

師主導治験」)を実施していた治験調整医師及び治験責任医師をいう。

(40)省令第65条第1項第3号関係

「密接な関係を有している者」には、審査等業務の対象となる再生医療等提供計画

を提出した医療機関の管理者、当骸再生医療等を行う医師又は歯科医師及び実施責

任者以外の当該再生医療等に従事する者や、当該再生医療等に開与する特定細胞加

工物製造業者又は医薬品等製造販売業者等と雇用開係のある者などが含まれる。

(41)省令第65条第2項関係

①議論を尽くしても出席委員全員の意見が一致しない時は、出席委員の過半数の

同意を得た意見を結論とすることが可能だが、可能な限り大多数の同意を得るよ

う努めること。

②認定再生医療等委員会の結論は、「適」「不適」「継続審査」のいずれかとするこ

と。

③認定再生医療等委員会の結論を得るに当たっては、出席委員全員の意見を聴い

た上で、結論を得ること。特に一般の立場の者である委員の意見を聴くよう配慮す

ること。

(42)省令第66条関係

省令第66条による.報告については、別紙様式第6によるものと司、る。

(、>
区^^
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(43)省令第67条関係

帳簿には、審査等業務の対象となった再生医療等ごとに、次に掲げる事項を記載す

ること。

①審査等業務の対象となった再生医療等提供計画を提出した医療機関の管理者

(多施設共同研究の場合は代表管理者。以下「医療機関の管理者等」という。)の

氏名及び医療機関の名称

②審査等業務を行った年月日

③審査等業務の対象となった再生医療等の瑠称

④法第26条第1項第1号の意見を述べた場合には、審査の対象となった再生医療

等提供計画の概要

⑤法第26条第1項第2号又は第3号の報告があった場合には、報告の内容

⑥法第26条第1項第4号の意見を述べた場合には、再生医療等技術の安全性の確

保等その他再生医療等の適正な提供のために必要があると判断した理由

⑦述べた意見の内容

⑧法第26条第1項第1号の意見を述べた場合には、医療機関の管理者等が厚生労

働大臣又は地方厚生局長に審査等業務の対象となった再生医療等提供計画を提出

した年月日(省令第27条第2項の通知により把握した提出年月田

なお、帳癖の保存にっいては、「厚生労仙省の所管する法令の規定に基づく民闘事

業者等が行う書面の保存等における情報通信の技術の利用に関する省令」に基づく電

磁的記録の保存を行うことができるどと。

(44)省令第69条関係

認定委員会設置者は、認定再生医療等委員会の事務を行う者を選任し、認疋再生医

療等委員会事務局を設けること。

認、定委員会設置者が、倫理審査委員会等を設置している場合、認定再生医療等委員

会の事務を行う者が、倫理審査委員会の事務を兼任することは差し支えない。

(45)省令第70条関係

認定委員会設置者は、再生医療等の安全性の確保及び生命倫理への配應の観点か

ら、再生医療等提供基準に照らして適切な審査ができるようにするために、委員、技

術専円員及び運営に関する事務を行う者に対し教育又は研修の機会を設け、受講歴

を管理すること。なお、教育又は研修にっいては、外部機関が実施する教脊又は研修

への参加の機会を確保することでも差し支えないこと。外部機関が実施する教育又

は研修を受けさせる場合においても、受講歴を管理するとと。

(46)省令第,71条第1項関係

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。

①開催日時

、
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②開催場所

③議題

④再生医療等提供計画を提出Lた医療機関の管理者等の氏瑠及び再生医療等の提

供を行う医療機関の名称

⑤審査等業務の対象となうた再生医療等提供計画を受け取った年月日

⑥審査等業務に出席した者の氏名及び評価書を提出した技術専門員の氏名

⑦各委員及び技術専門員の審議案件ごとの審査等業務への関与に関する状況(審

査等業務に参加できない者が、委員会の求めに応じて意見を述べた場合は、その事
j

実と理由を含む。)

⑧結論及びその理由(出席委員の過半数の同意を得た意見を委員会の結論とした

場合には、賛成・反対・棄権の数)を含む議論の内容(議論の内容にっいては、質

疑応答などのやりとりの分かる内容を記載すること。)

認定委員会設置者は、認定再生医療等委員会の開催ビ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。なお、審査

等業務の過程に関する記録の作成については、「厚生労働省の所管する法令の規定に

基づく民間事業者等が行う霄面の保存等に船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。

(47)省令第71条第2項関係

①・省令第71条第2項の保存は、認定再生医療等委員会を廃止した場合においても、

当該認定再生医療等委員会が審査等業務を行った再生医療等提供計画に係る再生

医療等が終了した日から10年間保存すること。

②省令第71条第2項の保存は、再生医療等ごとに整理し保存すること。

(、>

3

(48)省令第71条第3項関係

①最新の審査等業務に関する規程及び委員名簿については、当該認定再生医療等

委員会の廃止後10年間保存すること。

②改正前の審査等業務に関する規程及び委員名簿については、当該規程等に基づ

き審査等業務を行った全ての再生医療等が終了した日から10年間保存することで

差し支えない。

づく民問事業者等が行う書面の保存等における情報通信の技術の利用に関する省

令に基づく電磁的記録の保子を行うことができること

71 条。2項のイ呆存については、ト、生労動省の所牛する法令の規定に基
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づく民鳥事者等が行

令

令に基づく電磁的記録の保存を行うどとができること

71 3項の保子については「广生

面の保子等における1圭通信の技術の利用に
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Ⅶ特定細胞加工物の製造について

特定細胞加工物の製造とは、入手した細胞から特定細胞加工物が作製されるまでの間

に施される加工のことをいう。細胞を加工せず保存のみを行う場合は細胞培養加工施設

に該当しない。

特定細胞加工物の製造をしようとする者は、細胞培養加工施設ごとに、以下の区分に従

い、厚生労働大臣の許可若しくは認定を受け又は届出を行わなければならない。

特定細胞加工物の製造をしようとする者の区分

①国内で特定細胞加工物の製造をしようとする者

(③に該当する者を除く)

②国外で特定細胞加工物の製造をしようとする者

③病院若しくは診療所、医薬品医療機器等法第 23

条の22第1項の許可を受けた製造所に該当するも

の又は移植に用いる造血幹細胞の適切な提供の推

進に関する法律第30条の勝帯血供給事業の許可を

受けた者であって特定細胞加工物の製造をしよう

とする者

<詳解>法及び省令の内容について

(1)法第35条第2項関係

「細胞培養加工施設の構造設備に関する書類」には炊の図面を含めるとと。

①施設付近略図(周囲の状況がわかるもの。航空写真でも可。必要に応じて提出す

ること。更新申請の場合は省略可。)

②施設敷地内の建物の配置図絲剛包珸養加工施設と伺一敷地内にある建物は全て
記載すること。)

③施設平面図(平面図には次の例により表示すること。伊上窓、出入口、事務室、

秤量室、調製室(混合X 溶解、ろ過等)、充てん室、閉そく室、包装室、試験検査

室、原料等の倉庫等製造工程に必要な室名及び面積が識別できるものであること。)

④その他参考となる図面

(2)省令第72条第3項第2号関係

「特定細胞加工物の一覧表」とは、特定細胞加工物の名称の一覧を記載するもので

あること。
.

(3)省令第81条第2項関係

省令様式第20による申請書には炊に挙げるものを添付すること。,

①当該許可又は許可の更新に係る栃査の申請の日から過去2年間に実施された特

定細胞加土物の製造の許可又は許可の更新に係る調査に係る結果通知書の写し

必要な手続

許可

許可/認定の申請

先・届出先

認定

届出

地方厚生局長

厚生労働大臣

゛、

地方厚生局長

0

0
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(調査が実施されている場合に限る。)

②その他独立行政法人医薬品医療機器総合機構が必要とする資料

(4)省令第83条第2項第2号関係

「特定細胞加工物の一覧表」とは、特定細胞加工物の名称の一覧を記載するもので

あるとと。

(5)法第40条第2項関係

眺剛鮮音養加工施設の構造設備に関する書類」には炊の図面を含めること。

①施設付近略図(周囲の状況がわかるもの。航空写真でも可。必要に応じて提出す

ること。更新申請の場合は省略可。)

②施設敷地内の建物の配置図(細胞培養加工施設と同一敷地内にある建物は全て

記載すること。)

③施設平面図(平面図には次の例により表示すること。伊上窓、出入口、事務室、

秤量室、調製室(混合、溶解、ろ過等)、充てん室、閉そく室、包装室、試験検査

室、原料等の倉庫等製造工程に必要な室名及び面積が識別できるものであること。)

④その他参考となる図面

(6)省令第85条第4項第2号関係

「特定細胞加工物の一覧表」とは、特定細胞加工物の名称の一覧を記載するもので

あること。

(フ)省令第89条関係

本規定は、法第42条に規定する細胞培養加工施設の構造設備の基準を定めたもの

であること。病院又は診療所の手術室等で細胞培養加工を行う場合にっいても、当該

基準を満たさなければならないものであること。

(8)省令第89条第2号関係

「円滑かつ適切な作業を行うのに支障のないよう配置されて船り、かっ、清掃及び

保守が容易なものであること」とは、次のことをいうものであるごと。

①作業室の配置・設備及び器具が、作業中に船ける特定細胞加工物等及び資材の混

同並びに汚染を防止し、円滑かつ適正な作業を行うのに支障のないよう配置され

ており、かつ、清掃及び保守が容易にできるように配意されたものであること。

②構造設備は、特定細胞加工物等及び資材の汚染防止の観点から製造方法に応じ

て清掃及び保守が容易な建材を使用したものであり、かっ、製造方法に応じた広さ

を有するものであること。

(9)省令第的条第3号関係

F更衣を行う場所」とは、必ずしも更衣のための専用の部屋の設置を求めるもので

はないこと。

(10)省令第的条第9号関係

清浄度管理区域は、製造する特定細胞加工物の製造工程によって決定されるもの
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であること。

ハの「有害な廃水」としては、例えぱ、不活性化前の病原体(BSL2以上)等を含む

廃液その他人体や環境への影響がある廃水が挙げられること。「有害な廃水による汚

染を防止するために適切な構造」としては、例えば、排水トラップ等を備えた排水口

が挙げられること。

二の「排水口を設置しないこと」にっいては、既存の構造設備に既に排水口が設け

られてぃる場合には排水口を撤去することをいうものであること。「作業室の汚染を

防止するために必要な構造」とは、清掃が容易な排水トラツプ(消毒を行うことがで

きる構造のものであること。)及び逆流の防止装置等を有するものであること。

(11)省令第89条第 10号関係

「無菌操作等区域」にっいては、培養工程を伴わず、短時間の操作で人体への特定

細胞加工物の投与が行われる場合であって無菌操作が閉鎖式操作で行われない場合

は、バイオセーフティ対策用キャビネット等を使用し操作の無菌性及び操作者の安

全性の確保に努めること。

イの「無菌操作が閉鎖式操作で行われ無菌性が確保できる場合」とは、無菌操作が

閉鎖式操作のみで行われ、培養工程を伴わず、短時間の操作で人体への特定細胞加工

物の投与が行われる場合であ0て操作の無菌性が確保される場合をいうものである

こと。

二の剛レ水口を設置しないこと」にっいては、既存の構造設備に既に排水口が設け

られてぃる場合には排水口を撤去することをいうものであること。ただし、撤去が困

難な場合においては、例外的に、製造作業中に排水口を密閉することができる構造と

した上で汚染防止措置を採ることによって対応することでも差し支えない。また、バ

イオセーフティ対策用キャビネット又はアイソレータ内に設けられたアスビレータ

等の用に供する排水口(外部と直接接続されておらず、作業室を汚染しない構造のも

のに限る。)にっいては、汚染及ぴ女さ汚染を防止するために適切に管理されている

ことでも差し支えないが、そのための手順にっいてあらかじめ衛生管理基準書等に

規定しておくこと。

a2)省令第89条第12号関係

「無菌操作が閉鎖式操作で行われ無菌性が確保できる場合」とは、無菌操作が閉鎖

式操作のみで行われ、培養工程を伴わず、短時問の操作で人体への特定細胞加工物の

投与が行われる場合であって操作の無菌性が確保される揚合をいうものであること。

(13)省令第舶条第13号関係

「病原性を持っ微生物等を取り扱う区域」は、特定細胞加工物を製造する過程で病

原体を取り扱う区域のほか、病原体が混入しているおそれのある物を取り扱う区域

であって封じ込めを.行わなけれぱ特定細胞加工物等の汚染又は交さ汚染のおそれが

ある場所も含むものであること。「適切な陰圧管理を行うために必要な構造及び設備」
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としては、例えぱ、病原性を持つ微生物等を取り扱う区域を、密閉式の建屋構造とし、

前室、廊下等に対して陰圧(必ずしも外気に対して陰圧であることを要しない。)の

環境とすることが挙げられること。なお、病原性を持つ微生物等にっいては封じ込め

要件に従って取り扱うことが必要であり、「国立感染症研究所病原体等安全管理規

程」、「生物学的製剤等の製造所におけるバイオセーフティの取扱いにっいて」(平成

12年2月 H 日医薬監第14号)その他関連する規程等を参考にすること。

(14)省令第的条第 15号関係

「空気処理システム」については、無菌操作等区域のみならず、その他の区域にっ

いても微生物等による特定細胞加工物等の汚染を防止するために適切な拙造のもの

でなけれぱならない。ただし、バイオセーフティ対策用キャビネット等を使用する場

合など、合理的な理由がある場合についてはこの限りではない。

r微生物等による特定細胞加工物等の汚染を防止するために適切な構造のもの」

とは、必要に応じて、次のような構造をいうものであること。

①病原性を持つ微生物等を取り扱う場合においては、当該微生物等の空気拡散を

防止するために適如な拙造のもの。

②病原性を持つ微生物等を取り扱う区域(試験検査において病原性を持っ微生物

等を使用する区域を含む。)から排出される空気を、高性能エアフィルターにより

当該微生物等を除去した後に排出する構造のもの。

(15)省令第89条第 17号関係

イについては、新たに使用動物を受け入れる場合において、当該動物が感染してぃ

る病原因子等により、飼育中の使用動物等を通じて特定細胞加工物等が汚染され、又

は交さ汚染されることのないよう、使用動物を検査するための区域は使用動物の飼

育室その他の区域から隔雌することを目的として規定されたものであること。

a6)省令第的条第佃号関係

「区分」とは、線引き、ついたて等により一定の場所や物を分けることをいうもの

であること。「区分」を具体的にどのような升封仮によって実現すべきかは、個々の事

例においてその目的に応じて判断されるべきものであること。

(17)省令第92条関係

「品質りスクマネジメント」とは、例えば、りスクァセスメント、りスク=ントロ

ール、りスクコミュニケーシヨン、りスクレビュー等の手続に従い、特定細胞加工物

の品質に対するりスクについて評価、管理等を行うごとをいうものである。

特定細胞加工物に係る品質りスクマネジメントについては、特定細胞加工物を投

与する医師又は歯科医師が行う品質りスクマネジメントと、特定細胞加工物を製造

する特定細胞加工物製造事業者が行う品質りスクマネジメントがあるが、特定細胞

加工物製造事業者が行う品質りスクマネジメントについては、必要に応じて、製造す

る特定細胞加工物を投与することとなる医師又は歯科医師の指示を仰ぐこと。

"風、.^"'
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(18)省令第93,条第2項関係

品質部門の製造部門からの独立にっいては、やむを得ない場合においては、細胞培

養加工施設の規模に応じ、品質部門の機能が適切に維持されている場合にあうては

品質部門と製造部門の担当者が同一であっても差し支えないが、当該担当者は同時
に両部門の業務を行って1,*ならないこととする。

(19)省令第94条第2項関係

「支障を生ずることがないようにしなければなら女い」とは、特定細胞加工物製通
事業者は、施設管理者が業務を遂行するに当たり必要となるものに対tる支援を行
わなければならないことを求めているものであること。

(2の省令第95条第1項関係

「製造.品質管理業務を適正かっ円滑に実施し得る能力を有する責任者」とは、責

任を負う業務の種類等と実務経験、教育訓練等とを照らし合わせた上でその業務を
適正かっ円滑に実施し得る能力を有するものと特定細胞加工物製造事業者が判断し

た者であること。

(21)省令第95条第4項関係

「文書」としては、例えば、製造・品質管理業務に従事する職員の責務及び管理体

制が記載された組織図が挙げられるとと。

(22)省令第96条関係

特定細胞加土物標準書に記載する事項は、当該細胞培養加工施設が行'う製造工程

及び保管に係る製造.品質管理業務の内容をいうものであり、必ずしも当該特定細胞

加工物の全ての製造工程に関する内容が求められているものではないこと。

なお、特定細胞加工物標準書の保管及び作成にっいては、「厚生労働省の所管する

法令の規定に基づく民間事業者等が行う書面の保存等における情報通信の技術の利

用に関する省令」に基づく電磁的記録の保存及び作成を行うことができること。

(23)省令第96条第1号閲係

「特定細胞加工物概要書記載亊項」とは、特定細胞加工物概要書に記載された事項

のうち、次に掲げるものであること。

①特定細胞加工物を使用する再生医療等技術に関する事項

(ア)再生医療等の名称

(イ)再生医療等提供計画の概要(内容、適応疾患等、期待される効果、安全性及び

妥当性にっいての検討内容、当該再生医療等の国内外の実施状況等)

②特定細胞加工物に関する事項

け)特定細胞加工物の名称

(イ)特定細胞加工物の概要(特定細胞加工物の特性及び規格の設定根拠、外観)

(ウ)特定細胞加工物の原料等及び規格

(エ)その他特定細胞加工物の使用上の注意及び留意事項
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③特定細胞加工物の製造及び品質管理に関する事項

(ア)特定細胞加工物を製造する予定の細胞培養加工施設の名称及び所在地並びに

委託の範囲

(イ)製造・品質管理の方法の概要、原料の検査及び判定基準、製造工程に謁ける検

査、判定基準及び設定根拠、特定細胞加工物の検査及び判定基準

(ウ)特定細胞加工物の取扱いの決定方法

(エ)特定細胞加工物への表示事項

(オ)特定細胞加工物の保管条件及び投与可能期問

仂)特定細胞加工物の輸送の方法

(キ)その他製造,品質管理に係る事項(製造手順に関する事項、検査手順に関する

事項、記録に関する事項、衛生管理、製造管理、品質管理に関する事項等)

(24)省令第96条第2号及び第3号関係

第2号の「製造手順」及び第3号の「品質に関する事項」は、(23)に掲げる以外

のものであって、特定細胞加工物概要書を踏まえ、特定細胞加工物製造事業者が定め

るものであること。

(25)省令第97条第1項関係

「衛生管理基凱野坪」については、試験検査業務く製造工程に係る試験検査業務及び

品質管理に係る試験検査業務を含む。)等に羚いて衛生管理が必要な場合においては

その内容を含むものであること。

「構造殷備の衛生管理、職員の術生管理」としては、例えば、次の事項が挙げられ

ること。

①構造設備の衛生管理に関する事項

(ア)清浄を確保tべき構造設備に関する事項

(イ)清浄作業の頻度に関する事項

(ウ)清浄作業の手順に関する事項

(エ)構造設備(試験検査に関するものを除く。)の微生物等による汚染の防止措置

に関する事項

(オ)その他構造設備の衛生管理に必要な事項

②職員の衛生管理に関する事項

(ア)職員の更衣に関する事項

(イ)手洗いの方法に関する事項

(ウ)その他職員の衛生管理に必要な事項

なお、衛生管理基準書の作成については、1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。

/'＼

L/

0

35



(26)省令第97条第2項関係

「製造管理基準書」は、省令第99条に規定する製造管理に係る業務を適切に遂行
するための事項を定めたものであること。

「特定細胞加工物等の保管、製造工程の管理」としては、例えぱ、次の事項が挙げ
られること。

①構造設備の点検整備、計器の校正等に関する事項

②原料となる細胞の微生物等による汚染の防止措置に関する事項

③原料となる細胞の確認等(輸送の経過の確認を含む。)に関する事項

④特定細胞加工物等及び資材の保管及び出納に関する事項

⑤特定細胞加工物等及び資材の管理項目の設定及び管理に関する事項

⑥.細胞の混同及び交さ汚染の防止措置に関する事項

⑦特定細胞加工物等の微生物等による汚染の防止措置に関する事項

⑧徹生物等により汚染された物品等の処置に関する事項

⑨輸送において特定細胞加工物等の品質の確保のために必要な措置等に関する事
項

【、

⑩製造工程の管理が適切に行われていることの確認及びその結果の品質部門に対
する蝦告に関する事項

⑪重大事態発生時における措置に関する事項

なお、製造管理基準書の作成にっいては、「厚生労働省の所管する法令の規定に基

づく民問事業者等が行う書面の保存等における惰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。

(27)省令第97条第3項関係

「品質管理基準書」は、省令第100条に規定する品質管理に係る業務を適切に遂行

するための事項を定めたものであること。

「検体の採取方法、試験検査結果の判定方法」としては、例えば、次の事項が挙げ
られること。な郭、外部試験検査機関等を利用して試験検査を行う場合においては、

検体の送付方法及び試験検査結果の判定方法等を品質管理基準書に記載しておく 、^

と。

①試験検査に関する設備及び器具の点検整備、計器の校正等に関する事項

②特定細胞加工物等及び資材の試験検査における検体の採取等に関する事項(採
取場所の指定を含む。)

③検体の識別及び区分の方法に関する事項

④採取した検体の試験検査に関する事項

⑤提供先となる再.生医療等機関からの求めに応じ実施する試験検査の結果の判定
等に関する事項

⑥提供先となる再生医療等機関からの求めに応じ実施する試験検査の結果の記録
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の作成及び保管に関する事項

⑦原料等の供給者管理に関する事項

⑧製造管理に係る確認の結果について、製造部門から報告された場合における当

該結果についての取扱いに関する事項

なお、品質管理基堆書の作成については、「厚生労働省の所管する法令の規定に基

づく民間事業者等が行う書面の保存等における情報通信の技術の利用に関する省令」

に基づく電磁的記録の作成を行うことができること。

(28)省令第97条第4項関係

「手順書」の作成については、「厚生労働省の所管する法令の規定に基づく民間事

業者等が行う書面の保存等における情報通信の技術の利用に関する省令」に基づく

電磁的記録の作成を行うことができること。

(29)省令第97条第4項第1号関係

「細胞培養加工施設からの特定細胞加工物の捉供の管理に関する手順」に関する

文書は、省令第 101 条に規定する特定細胞加工物の取扱いに関する業務を適切に遂

行するための内容であること。

(30)省令第97条第4項第2号関係

「検証又は確認に関する手順」に関する文書は、省令第102条に規定する検証・確

認に関する業務を適切に遂行するための内容であること。

(31)省令第97条第4項第3号関係

「特定細胞加工物の品質の照査に関する手順」に関する文書は、省令第103条に規

定する特定細胞加工物の品質の照査に関する業務を適切に遂行するための内容であ

ること。

(32)省令第97条第4項第4号関係

「第104条の変更の管理に関する手1慎」に関する文書は、省令第104条に規定する

変更の管理に関する業務を適切に遂行するための内容であること。

(33)省令第97条第4項第5号関係

「第105条の逸脱の管理に関する手順」に関する文書は、省令第105条に規定する

逸脱の管理に関する業務を適釖に遂行するための内容であること。

(34)省令第97条第4項第6号関係

「品質等に関する情報及び品質不良等の処理に関する手順」に関する文書は、省令

第 106 条に規定する品質に関する情報及び品質不良等の処理に関する業務を適切に

遂行するための内容であること。

(35)省令第97条第4項第7号関係

「重大事態報告等に関する手順」に関する文書は、省令第107条に規定する重大事

態報告等に関する業務を適釖に遂行するための内容であること。

(y
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(36)省令第97条第4項第8号関係

噛己点検に関する手順」に関する文書は、省令第108条に規定する自己点検に関

する業務を適釖に遂行するための内容であること。

(37)省令第97条第4項第9号関係

「教育訓練に関する手順」に関する文書は、省令第109条に規定する教育訓練に関

tる業務を適切に遂行するための内容であること。

(38)省令第97条第4項第伯号関係
~、

「文書及び記録の管理に関する手順」に関する文書は、省令第Ⅱ0条に規定する文

書及び記録の管理に関する業務を適切に遂行するための内容であること。

(39)省令第97条第5項関係

省令第 97 条第5項の規定による手順書等の備付けにっいては、「厚生労働省の所

管する法令の規定に基づく民間事業者等が行う書面の保存等における情報通信の技

術の利用に関する省令」に基づく電磁的記録の保存を行うことができること。

(4の省令第的条第1項第1号関係

「製造工程に船ける指示事項、注意事項その他必要な事項」とは、炊の事項をいう

ものであること。

①指図者及び指図年月日

②特定紳胞加工物の名称及びロット番号又は製造番号の記載方法'

③使用する原料

④各製造工程に船ける作業上の指示 、

「製造指図書」は、原則としてロットビと(ロットを構成しない特定細胞加工物に

あっては、製造番号ごと)に作成しなけれぱならないものであること。

(41)省冷第99条第1項第3号関係

「特定細胞加工物の製造に関する記録」とは、いわゆる製造記録であり、炊に掲げ

る事項が記録されていなければならないものであること。

①特定細胞加工物の名称及びロット番号又は製造番号

②作業年月日(必要に応じ時刻)及び作業者名

③原料等の名称、特記事項絲醐包提供者又はドナー動物に関する情報)及び使用量

④製造部門による製造工程における試験検査の結果及びその結果が不適であった

場合において採られた措置

⑤品質部門による試験検査の結果が不適であった場合において採られた措置

⑥記録者名及び記録年月日

⑦品質部門が特定細胞加工物の取扱いを決定した内容

⑧その他特定細胞加工物の製造に関する記録として必要な事項

(42)省令第99条第1項第"号関係

「特定細胞加工物等及び資材の微生物等による汚染等を防止するために必要な措

、

(

38

0

0

、
イ



＼

置」としては、例えば、特定細胞加工物の混同、汚染及び交さ汚染を防止する観点か

ら、原則として、同一培養装置内に給いて、異なる細胞提供者又はドナー動物から採

取した細胞を同時に取り扱わないことが挙げられること。ただし、取り違え防止と交

さ汚染に対し十分に配慮し、識別情報を付与した気密容器等を使用するなどの措置

を行う場合は上記の措置を要しない。

(43)省令第99条第1項第13号関係

製造用水を直接特定細胞加工物等に触れない部分に用いる場合は、微生物学的項

目及び物理化学的項目に係る管理値を適切に定める代わりに、適切な品質を有した

製造用水をオートクレーブ等による滅菌水で対応しても差し支えないものであるこ

と。

(44)省令第99条第1項第 17号関係

「製造に使用する細胞の株」としては、例えば、特定細胞加工物の原料となる細胞

株、プラスミドベクター又はウイルスベクターをトランスフェクトさせるパッケー

ジング細胞株、ブイーダー細胞として用いられる細胞株が挙げられること。

(45)省令第99条第1項第20号関係

第1項第20号の規定は、細胞の混同や細菌、真菌、ウィルス等による交さ汚染を

防止するために、異なる細胞提供者又はドナー動物から採取した細胞を同一の場所

で同時に取り扱わないこと(ただし、同一の場所であっても別々の無菌操作等区域で

取り扱う場合にあってはこの限りではない。)、混同又は交さ汚染のりスクがある不

適切な保管を行わないこと等の必要な措置を採ることを求めているものであること。

「当該細胞の混同及び交さ汚染を防止するために必要な措置」としては、例えば、

次に掲げる措置が挙げられること。

①細胞を、細胞提供者又はドナー動物を誠別し、かっ、混同を確実に防止するため

に適切な情報(以下「ドナー識別情報」という。)により管理すること。ドナー識

別情報は、匿名化された場合にあっては細胞提供者の氏名及び住所等の個人情報

を特定できない記号、番号等とし、混同を起こす可能性のある紛らわしいものでは

なヤ、ごと。

②製造工程にある細胞は、混同を確実に防止するために最低限度必要なドナー識

別情報の表示仕音養容器等には直接表示すること。)がなされた状態で移動等の取

扱いを行うこと。

③異なる細胞提供者又はドナー動物から採取した細胞を同時に取り扱う場合にお

いては、細胞とそれに係るドナー識別情報とが常に適正な対応関係で移動するこ

とを確保し、混同を確実に防止するために、以下に掲げる事項に留意し、必要な措

置を採るごと。

・細胞の培養に係る作業を開始するに当たっては、培養装置ビと(同一培養装置

内に複数の容器がある場合にはその容器ごどに、ドナー識別情報(必要に応じ

J-ーー、
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採取部位等の識別に係るものを含む。)を分かりやすく表示すること。この表示

にっいては、混同の原因とならないように適切な時期に廃毒すること。
④培養装置の使用に当たっては、混同を確実に防止する.ために必要な情報の記録

を作成し、これを保管すること。

(46)省令第的条第1項第24号関係

「輸送にっいて、特定細胞加工物の品質の確保のために必要な措置」としては、例

えぱ、特定細胞加工物の輸送の過程に船いて、運搬容器、運搬手順(温度管理、輸送

時間管理等を含む。)等の輸送の条件が遵守され、特定細胞加工物標準書に規定され

た条件が維持されていることを確認することが挙げられること。

(47)省令第的条第1項第26号関係

ハの「厳重な手順」としては、例えぱ、病原体による感染の船それのある職員に、

適切なワクチンの接種等を受けさせ、必要な場合においては、定期的な検査を受けさ

せるほか、ワクチンの追加接種を受けさせる等の、適切な感染防止措置等を講じる手

順が挙げられること。

(48)省令第99条第1項第27号関係

二の「清浄度管理区域又は無菌操作等区域におけるイ乍業」とは、清浄度管理区域又

は無菌操作等区域において、特定細胞加工物を製造する作業をいうものであること。

(49)省令第99条第2項関係

本規定は、特定細胞加工物の製造にあっては、特定細胞加工物等又は資材に何らか

の問題が発見された場合及び特定細胞加工物の安全性の確保に重大な影響を及ぽす

翁それがある事態が発生した場合において、直ちに原因の調査を可能とするために、

特定細胞加工物の原料から、特定細胞加工物等に接触Lた物の取扱い、特定細胞加工

物の細胞培養加工施設から再生医療等捉供機関への提供までの全ての段階に関する

記録を追跡できるように管理することを求めているものであること。

(50)省令第伯0条第1項第1号関係

検体の採取において、品質部門は、その責任において、その承認した適切な方法に

より、必要な教育訓練を受けた製造部門の者を指定して実際の採取作業を行わせる

ものであること。

細胞提供者への侵襲性が高く採取可能な検体が少ない場合その他必要な検体採取

が困難な場合においては、特定細胞加工物が適切なことがわかるような方法を採る

こと。

検体の採取に当たっては、次の事項に留意すること。ただし、培養工程を伴わず、

短時間の操作で細胞の採取から投与までの一連の行為が手術室又は処置室等で行わ

れる場合は、必要に応じ実施すること。

.採取する検体がそのロット(ロットを構成しない特定細胞加工物にあっては、

製造番号)又は管理単位を代表するものとなるようにすること。

0
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・検体の採取は、あらかじめ定められた場所において、採取した特定細胞加工物

等及び資材の汚染並びに他の特定細胞加工物等及び資材その他の物との交さ汚

染を防止するような手順により行うものとすること。

検体が採取された特定細胞加工物等及び資材の容器は、検体が採取された旨を

表示,、るものとすること。

検体の採取の記録(以下「検体採取記録」という。)は、孜の事項が記載されてぃ

るものであること。ただし、それらの事項が試験検査記録に記載されている場合には、

検体採取記録を別に作成する必要はないこと。

①検体名

②ロット番号若しくは製造番号又は管理番号

③検体採取年月日及び採取した者の氏名

(51)省令第100条第1項第2号関係

試験検査の記録は、次の事項が記載されていなければならないものであること。

・検体名

・ロット番号若しくは製造番号又は管理番号

・試験検査項目、試験検査実施年月日、試験検査を行うた者の氏名及び試験検査

の結果

試験検査の結果の判定の内容、判定をした年月日及び判定を行った者の氏名

試験検査記録は、外部試験検査機関等を利用して試験検査を行う場合においては、

当該試験検査に係る特定細胞加工物の製造作業を行う細胞培養加工施設において作

成しなけれぱならないものであること。この場合において、「試験検査を行った者の

氏名」に関してはそれに代えて「外部試験検査機関等の宅称」を記敢し、「試験検査

実施.年月日」及び「判定をした年月日」に関してはそれらに加えて「試験検査依頼年

月日」及び「試験検査結果の受理年月日」を併記するようにすること。

「当該特定細胞加工物製造事業者等の他の試験検査設備又は他の試験検査機関を

利用して自己の責任において行う試験検査」を行うこととは、当該特定細胞加工物製

造事業者等の職員に外部試験検査機関等を利用して試験検査を行わせること又は当

該特定細胞加工物製造事業者等の自己の責任で外部試験検査機関等に試験検査を依

頼しその結果を判定することを意味するものであること。これらの方法により試験

検査を行う場合においては、あらかじめ外部試験検査機関等と、相互の連絡方法、当

該試験検査の委託に関L必要な技術的条件、検体の運搬時における品質管理の方法

等必要な事項について取り決めておくほか、次の措置を採ること。

①特定細胞加工物等又は資材ビとに試験検査依頼品目・特定細胞加工物りストを

作成し、保存すること。なお、当該りストの記載事項に変更があったときには、そ

の都度修正すること。

②試験検査依頼に際しては、試験検査依頼書とともに検体の規格及び試験検査の

41
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方法に関する情綴を提供し、必要な量の検体を送付すること。なお、送付する検体

にっいては、次の事項を表示すること。

(ア.)検体名

(イ)ロ.ツト番号若しくは製造番号又は管理番号

(ウ)細胞培養加工施設の名称

(エ)保管上の注意事項

(オ)その他必要な事項

なお、試験検査結果に関する記録としては、特定細胞加工物の使用により疾病等が

発生したときに原因究明を行うために必要な記録を保管すること。

(52)省令第 100条第1項第4号関係

本規定は、試験検査の結果の判定及びその結果の製造部門への文書による報告に

ついて定めたものであること。

原料の試験検査が長い日数を要するものである場合において、手順書等に当該試

験検査の結果の取扱いが規定されている場合は、品質部門が当該試験検査の結果を

文書で製造部門に報告することを待たずに、当該原料を製造に用V.、ることとしても

差し支えないこと。

(53)省令第 101 条関係

細胞培養加工施設からの特定細胞加工物の提供については、試験検査の結果が判

明し、医師又は歯科医師が提供の可否の決定をした後に行うことが原則であること。

ただし、無菌試験のような実施に一定の日数を要する試験検査の結果の判明を待た

ずに医師又は歯科医師が提供の可否の決定を行わざるを得ない場合において、特定

細胞加工物の提供後に規格外の試験検査結果が得られた場合において採るべき措儘

(当該特定細胞加工物の提供先となる再生医療等提供機関との連絡を含む。)があら

かじめ手順書等に規定されている場合、例外的に、当該試験検査の結果の判明を待た

ずに提供の可否の決定を行っても差し支えないこと。

(54)省令第 101条第1項関係

「製造管理及び品質管理の結果を適切に評価し、その結果を踏まえ、製造した特定

0

細胞加工物の取扱いにっいて決定する」とは、製造された特定細胞加工物について、

製造管理状況及び品質管理状況を正確に把握した上で医師又は歯科医師が提供の可
、゛、

否を決定した後に、品質部門が当該特定細胞加工物の取扱いを決定することであり、

この決定がなされてぃない特定細胞加工物を特定細胞加工物製造事業者等は提供し

てはならないこと。

(55)省令第 101条第2項関係

「業務を適正かっ円滑に実施し得る能力を有する」とは、業務の内容と実務経験及

び教育訓練等とを照らし合わせた上でその業務を適正かっ円滑に実施しうる能力を

有する者であることを特定細胞加工物製造耶業者として判断していることを求めて

0
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いるものであるとと。

(56)省令第 102条関係

本規定は、特定細胞加工物製造事業者が、あらかじめ指定した者に、検証又は確認

に関する業務を行わせなけれぱならないととを規定したものであること。

(57)省令第102条第1項関係

「あらかじめ指定した者」とは、当該業務の内容を熟知した職員のうち当該業務の

責任者としてあらかじめ指定した者をいうものであり、'当該職員の責務等にっいて

は省令第97条第4項第2号の文書において適釖に規定しておくこと。

(58)省令第 102条第1項第1号関係

イの「新たに特定細胞加工物の製造を開始する場合」とは、当該細胞培養加工施設

においてその特定細胞加工物の製造を初めて行おうとする場合をいうものであるこ

と。

口の「特定細胞加工物の品質に大きな影響を及ぼす変更がある場合」とは、原料、

資材、製造工程、構造設備等について、特定細胞加工物の品質に大きな影響を及ぽす

ことが予想される変更を行船うとする場合をいうものであること。

(59)省令第 103条関係

特定細胞加工物の品質の照査は、定期的に又は随時、特定細胞加工物の製造工程又

は品質に関する結果、状況等について、適切な指標を用いて分析を行うことにより、

特定細胞加工物が適切に管理された状態で製造されているか、又は改善の余地があ

るかを耐航忍するために実施するものであること。

(60)省令第 103条第1項関係

「あらかじめ指定した者」とは、当該業務の内容を熟知した職員のうち当該業務の

責任者としてあらかじめ指定した者をいうものであり、当該職員の責務等にっいて

は省令第97条第4項第3号の文書にお.いて適切に規定しておくこと。

(61)省令第 104条関係

本規定は、細胞培養加工施設の構造設備並びに手順、製造工程その他の製造管理及

び品質管理の方法に係る、特定細胞加工物の品質に影響を及ぼすおそれのある変更

に適用されるものであること。

(62)省令第104条第1項関係

「あらかじめ指定した者」とは、当該業務の内容を熟知した職員のうち当該業務の

責任者としてあらかじめ指定した者をいうものであり、当該職員の責務等にっいて

は省令第97条第4項第4号の文書において適切に規定して船くとと。

第2号の規定は、品質部門の承認を受けた変更を行うに当たって、当該変更によっ

て影響を受ける全ての文書の改訂(旧版及びその写しが使用されないようにすると

とを含む。)を確実に行い、関連する職員に適切な教育訓練を行い、その他所要の措

置を採ることによって、当該変更を適切かつ着実に実施することを求めてぃるもの

.
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であるとと。この場合において、特定細胞加工物製造事業者は、必要に応じ、再生医

療等提供機関の医師又は歯科医師の指示を受けるものとする。

(63)省令第 105条関係

本規定はイ特定細胞加工物製造事業者が、あらかじめ指定した者に、製造手順等か

らの逸脱の管理に関する業務を行わせなければならないことを定めたものであり、

細胞培養加工施設の構造設備並びに手順、工程その他の製造管理及び品質管理の方

法からの逸脱に適用されるものであること。

(64)省令第伯5条第1項関係

「あらかじめ指定した者」とは、当該業務の内容を熟知した職員のうち当該業務の

責任者としてあらかじめ指定した者をいうものであり、当該職員の責務等にづいて

は省令第97条第4項第5号の文書において適切に規定しておくこと。

第.2号は、特定細胞加工物製造事業者が、製造手順等からの逸脱の発生を的確に把

握した上で、生じた逸脱が重大なものであると判断した場合において行うべき業務

を規定したものであること。

(65)省令第伯6条関係

本規定は、特定細胞加工物製造事業者が、あらかじめ指定した者に、品質等に関す

る情報及び品質不良等の処理に関する業務を行わせなければならないことを規定し

たものであること。

(66)省令第106条第1項関係

「あらかじめ指定した者」とは、当該業務の内容を熟知した職員のうち当該業務の

責任者としてあらかじめ指定した者をいうものであり、当該職員の責務等にっいて

は省令第97条第4項第6号の文書において適切に規定して船くこと。

(67)省令第 107条第1項関係

厚生労仙大臣又は地方厚生局長への報告は、別紙様式第7による報告書を提出し

て行うものとすること。

(68)省令第 108条関係

本規定は、特定細胞加工物製造事業者が、あらかじめ指定した者に、自己点検に関

する業務を行わせなければならないことを定めたものであること。

(69)省令第108条第1項関係

「あらかじめ指定した者」とは、当該業務の内容を熟知した職員のうち当該業務の

責任者としてあらかじめ指定した者をいうものであり、当該職員の責務等にっいて

は省令第97条第4項第8号の文書において適切に規定しておくこと。

第2号に規定する施設管理者に対する自己点検の結果にっいての文書による報告

は、次の那項を含むものとすること。また、第1項第3号の「記録」は、自己点検の

結果に基づき採られた措置に関する記述を含むものとすること。

①実施年月日

0
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②自己点検の結果に基づく全ての指摘事項及び判定

③改善が必要な場合においては改善の提案

(70)省令第109条閏係

本規定は、特定細胞加工物製造事業者が、あらかじめ指定した者に、教育訓練に関

する業務を行わせなければならないととを規定したものであること。

「あらかじめ指定した者」とは、教育訓練に係る業務の内容を熟知した職員のうち

当該業務の責任者としてあらかじめ指定した者をいうものであり、当該職員の責務

等については省令第97条第4項第9号の文書において適切に規定しておくこと。

(71)省令第 109条第1号関係

「製造・品質管理業務に従事する職員」とは、特定細胞加工物の品質等に影響を及

ぽす司能性のある者(保守及び清掃作業員を含む。)を含むものであるとと。

(72)省令第 110 条関係

本規定は、特定細胞加工物製造事業者が、あらかじめ指定した者に、この省令に規

定する文書及び記録の管理に関する業務を行わせなければならないととを定めたも

のであること。

「あらかじめ指定した者」とは、当該業務の内容を熟知した職員のうち当該業務の

責任者としてあらかじめ指定した者をいうものであり、当該職員の責務等にっいて

は省令第97条第4項第10号の文書において適切に規定して船くこと。

(73)省令第 110 条第オ号関係

文書の作成又は改訂に当たっては、手順書等に基づき、承認、配付、保管等を行う

ことを求めているものであること。文書は、その内容等に応じて定期的に確認され、

更新されるものとすること。使用されなくなった文書にういては適切に保管するこ

と。

(74)省令第れ0条第2号関係

手順書等の作成又は改訂に当たっては、当該手順書等に作成又は改訂の日付のほ

か、その責任者、内容及び理由を記載するとともに、当該改訂以前の改訂に係る履歴

を保管し、最新の改訂状況を識別するととができるようにしておくことを求めてぃ

るものであること。なお、乎順書等の写し(正本との混同等を防止するために識別表

示等の措置を講じること。)が存在する場合に船いて、当該手順書等を改訂するとき

には、正本を改訂すると同時に写しの配布及び差替えを行う等、全ての写しが確実に

改訂されるようにすること。

(75)省令第 TI0 条第3号関係

特定細胞加工物による感染症、腫傷化等が万一発生した場合における調査等を可

能とするため、指定再生医療等製品の原料と類似の原料からなる特定細胞加工物に

あっては30年間、その他の特定細胞加工物にあっては、10年間記録を保管するもの

であること。また、手順書等の改訂に係る履歴も本規定に含むこととすること。なお、

コ
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使用されなくなった文書については適切に保管tること。

イの「指定再生医療等製品の原料と類似の原料からなる特定細胞加工物」とは、同

種若しくは動物の細胞又はヒト血液を原料等として用いる特定細胞加工物け音地成

分、添加物等としてのみ使用され、又は極めて高度な処理を受けていることにより、

十分なクリアランスが確保され、感染症の発症りスクが極めて低いものを除く。)を

いうものであること。ヒト血液を原料等として用いる特定細胞加工物としては、例え

ば、ヒト血清アルブミンを用いて培養した特定細胞加工物が挙げられるごと。

(76)省令第T12条第1項第1号関係

「製造件数」とは、特定細胞加工物ごとの製造件数をいうものであること。

(フフ)省令第 112条第2項関係

厚生労働大臣又は地方厚生局長への報告は、別紙様式第8による報告書を提出し

て行うものとすること。

へ、.

,

J

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

行規則」の取扱いにっいて(平成26年10月31日付け医政研発1031第1号厚生労働省医政局研究開発振興課長通知)新旧対照表

Ⅳ再生医療等提供基準について

(略)

(6)省令第7条第5号関係

「遺族」とは、死亡した者の配偶者、成人の子、父母、成人の兄

弟姉妹若しくは孫、祖父母、同居の親族又はそれらの近親者に準ず

ると考えられる者とすること。遺族に対する説明内容は、細胞提供

者が生存している場合における当該者に対する説明内容と基本的に

同様なものとすること。

0

改 正 後

なお省令,7条 5号の規定による説明及び同意にっし ては

「厚生労動省の所処する法令の規定に基づく民問事業者等が行う書

面の保子等における情通信の技術の利用に関する省令(平成17

年厚生労働省令

(フ)省令第7条第6号関係

省令第7条第6号の規定による説明にっいては、医師又は歯科医

の交付等を行うことができること。

師以外に当該説明を行う者として適切な者がいる鴫合には、医師又

"号)に基づく電磁的記録に記録されている事項

は歯科医師の指示の下に、当該者が説明を行うことができるが、当

該者は、適切な教育又は研修を受け、当該再生医療等を熟知した者

でなければならない。ただし、再生医療等に用いる細胞がヒト受精

Ⅳ再生医療等提供基準にっいて

(略)

(6)省令第7条第5号関係

「遺族」とは、死亡した者の配偶者、成人の子、父母、成人の兄

弟姉妹若しくは孫、祖父母、同居の親族又はそれらの近親者に準ず

ると考えられる者とすること。遺族に対する説明内容は、細胞提供

者が生存している場合における当該者に対する説明内容と基本的に

同様なものとするごと。

現

別添

イ丁

(下線の部分は改正部分)

1

(フ)省令第7条第6号関係

省令第7条第6号に基づく説明にっいては、医師又は歯科医師以

外に当該説明を行う者として適切な者がいる場合には、医師又は歯

科医師の指示の下に、当該者が説明を行うことができるが、当該者

は、適切な教育又は研修を受け、当該再生医療等を熟知した者でな

ければならない。ただし、再生医療等に用いる和胞がヒト受精11丕で

C



脛である場合に論いては、文部科学大臣及び厚生労働大臣が別途定

めるヒトES細胞の樹立に関する手続にも従う必要があることに留

意すること。

イの「当該細胞の使途」は、当該細胞を用いる再生医療等の目的

及び意義、再生医療等の提供方法、再生医療等提心U幾関の名称な

ど、細胞を提供する時点で明らかとなっている情報について、でき

る限り具体的なものとすること。

二の「伺意の撤回に関する事項」としては、例えば、提供された

細胞にっいて、細胞の提供を受けた医療機関等から細胞培養加工施

設に輸送が必要な場合には、少なくとも発送までの間は同意の撤回

をする機会が確保されること、及び同意の撤回ができる具体的な期

間を記載することが挙げられること。

への「費用に関する事項」は、細胞の提供は必要な経費を除き無

償で行われるものであることを含むものであること。 ^

チの「個人情報の保護に関する事項上は、細胞提供者の既往歴等

の情報が提供される場合の個人情報の保護の具体的な方法に係る事

項を含むものであること。

ヌの「その他当該細胞を用いる再生医療等の内容に応じ必要な事

項」としてば、例えば、以下の事項が挙げられること。

①・②(略)

C

ある場合においては、文部科学大臣及び厚生労働大臣が別途定める

ヒトES細胞の樹立に関する手続にも従う必要があることに留意す

ること。

イの「当該細胞の使途」は、当該細胞を用いる再生医療等の目的

及び意義、再生医療等の提供方法、再生医療等提供機関の名称な

ど、細胞を提供する時点で明らかとなっている情穏について、でき

る限り具体的なものとすること。

二の「同意の撤回に関する事項』としては、例えば、提供された

細胞にっいて、細胞の提供を受けた医療機関等から細胞培養加工施

設に輸送が必要な場合には、少なくとも発送までの問は同意の撤回

をする機会が確保されること、及び同意の撤回ができる具体的な期

間を記載することが挙げられること。

への「費用に関する事項」は、細胞の提供は必要な経費を除き無

償で行われるものであることを含むものであること。

チの「個人情報の保護に関する事項」は、細胞提供者の既往歴等

の情報が提供される場合の個人情報の保護の具体的な方法に係る事

項を含むものであること。

ヌの「その他当該細胞を用いる再生医療等の内容に応じ必要な事

項」としては、例えば、以下の事項が挙げられること。

①・②(略)

なお、省令 7条第6号の定による説明及び同意については

「厚生'働省のF 処する法令の定に基づく民間事業者等が行う書

面の保存等における「主通信の技術の 1」用に関する省令に基づく

丈

電磁的記録に記録されている事項の交付等を行うことができるこ

と '^

0
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(W御

a2)省令第8条第1項関係

特定細胞加工物概要書には、以下の事項を記載しなければな.らな
し、

①~③(略)

なお、特定細胞加工物概要書の成にっいては、「厚生労動ハの所

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

る十'報通信の技術の利用に関する省令」に基dく電磁的記録の作成

(13)省令第8条第2項関係

印各)

を行うことができること

(14)省令' 8条の4関係

労吻ハのP 処する法令の規定に基づく民間事業者等が行

存等における杵報通信の技術の利用に関する省令に基づく電磁的

8

(15)省令 8条の5

記録の作成を行うことができること

の4の規定による研究計画書の作成にっいては、「厚生

省令,8条の5第1項の規定による手1順書の作成にっいては、「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

保子等における井及通信の技術の利用にする省令に基づく電磁

(略)

(16)省令'8条の6

酌記録の乍成を行うことができること

(12)省令第8条第1項関係

特定細胞加工物概要書には、以下の事項を記載しなければならな

し、

①~③(略)

1項関係

,'ー＼

'L、_^"

省令 8条の6第1項の規定による手順書の作成にっいては、「厚

生労働省の所管する法令の規定に基づく民問事業者等が行う書面の

1項関俳

(13)省令第8条第2項関係

(略)

面の保

(新設)

(新設)

(新設)

ご

令



保存等に船ける情報通信の技術の利用に関する省令」に基づく電磁

(1力省令第8条の8第3項関係

的記録の作成を行うことができること。

「利益相反管理計画』の作成については、「厚生労働省の所管する

法令の規定に基づく民間事業者等が行う書面の保存等に浦ける{圭

通信の技術の利用に.'する省令に基づく電磁的記録の作成を行う

(18)省令 8条の9第2項関係

ことができること。

主要評価項目報告書並びに総括報告書及びその概要の作成につい

ては、「厚生労働省の所管する法令の規定に基づく民問事業者等が行

う書面の保存等に粘ける情報通信の技術の利用に関する省令」に基

a9)省令第10条第1項関係

(略)

づく電磁的記録の乍成を行うことができること

」旦ΩL省令第11条関係

(略)

(21)省令第13条 1項関係

省令第13条第1項(省令第14条第1項において準用する場合を

含む。)の規定による説明については、「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浦ける情報通信

の技術の利用にする

'望L省令第13条第2項関係

省令第13条第2項の規定による説明については、再生医療等を行

(新設)

事項の交付等を行うことができること

て

(新設)

に基づく電磁的記録に記録されている

(14)省令第10条第1項関係

(略)

」亜L省令第11条関係

(略)

(新設)

0

(16)'省令第13条第2項関係

省令第13条第2項に基づく説明については、再生医療等を行う医

0

〆"、ー'
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う医師又は歯科医師以外に当該説明を行う者として適切な者がいる

場合には、医師又は歯科医師の指示の下に、当該者が説明を行うこ

とができるが、当該者は、適切な教育又は研修を受け、当該再生医

療等を熟知した者でなければならないこと

また、省令

場合を<む)の規定による説明については、「戸生'動省のF 管す

る法令の規定に基づく民問事業者等が行う書面の保存等における戸

報通信の技術の利用に関する省令」に基づく電磁的記録に記録され

(23)省令第13条第2項第1号関係

(略)

ている事項の交付等を庁うことができること

13

(2の省令第13条第2項第2号関係

(略)

2項(ハ令第H条 1項において準用する

(25)省令第13条第2項第9号関係

(略)

(2田省令第13条第2項第10号関係

(略)

(2力省令第16条第1項

(略)

(28)省令第 16条第2項

(略)

.(29)省令第 17 条第3項関係

(略)

師又は歯科医師以外に当該説明を行う者として適切な者がいる場合

には、医師又は歯科医師の指示の下に、当該者が説明を行うことが

できるが、当該者は、適切な教育又は研修を受け、当該再生医療等

を熟知した者でなければならない

1/、

(30)省令第]8条関係

＼__",

(17)省令第13条第2項第1号関係

(略)

a8)省令第13条第2項第2号関係

(略)

」亜L省令第玲条第2項第9号関係

佃扮

(2の省令第13条第2項第10号関係

(略)

(2D 省令第16条第1項

(略)

(22)省令第16条第2項

(略)

'呈3L省令第17条第3項関係

(略)

ぜ、、

(24)省令第18条関係

C



(31)省令第 19条関係

(略)

(略)

(32)省令第22条第1項及び第2項関係

(略)

(33)省令第24条関係

(略)

(34)省令第25条第1項関係

(略)

V 再生医療等提供計画について

(略)

(フ)省令第27条第6項第10号関係

(略)

(8)省令 27条第8項

0

「統言

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

(9).省令第29条第1号関係

(略)

とができること

計画書の作成にっいては、「厚生労働省の所管する法

(1の省令第29条第2号関係

(略)

Ⅱ号関係

(25)省令第 19条関係

(略)

(略)

(1D 省令第29条第3号関係

(略)

(2田省令第22条第1項及び第2項関係

佃各)

゛

(27)省令第24条関係

(略)

(28)省令第25条第1項関係

(略)

V 再生医療等提供計画について

(略)

(力省令第27条第6項第10号関係

(略)

(新設)

(8)省令第29条第1号関係

(略)

C

(9)省令第29条第2号関係

(略)

ao)省令第29条第3号関係

(略)



、

(12)省令第29条第4号関係

(略)

(13)省令第34条第2項第3号関係

(略)

Q4)省令第34条第2項第4号関係

(略)

(15)省令第34条第3項及墜第丑墾関係

省令

と類似の原料から成る特定細胞加工物」とは、同種若しくは動物の

細胞又はヒト血掖を原料等として用いる特定細胞加工物 a音地成

分、添加物等としてのみ使用され、又は極めて高度な処理を受けて

いるごとにより、十分なクリアランスが確保され、感染症の発症リ

スクが極めて低いものを除く。)をいうものであること。ヒト血液を

原料等として用いる特定細胞加工物としては、例えば、ヒト血清ア

ルブミンを用いて培養した特定細胞加工物が挙げられること。

34 3項 1号に規定する「指定再生医療等製品の原料

省令第34条 3項の規定による省令第27条第8項。1号また

から第8号までに掲げる書類、再生医療等を受ける者及ぴ細胞提供

者並びにこれらの代諾者に対する説明及びその伺意に係る文書並び

に認定再生医療等委会から受け取った査等業務に係る文書鮠び

(11)省令第29条第'4号関係

(略)

に

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

a2)省令第34条第2項第3号関係

(略)

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

a6)省令第舗条関係

ノーー、、

34

録の保存を行うことができること。

'、一」一JJ

(13)省令第34条第2項第4号関係

(略)

4項の規定による書類の保存については、「厚生労

Q4)省令第34条第3項第1号関係

「指定再生医療等製品の原料と類似の原料から成る特定細胞加工

物」とは、同種若しくは動物の細胞又はヒト血液を原料等として用

いる特定細胞加丁物け音地成分、添加物等としてのみ使用され、又

は極めて高度な処理を受けていることにより、十分なクリアランス

が祚保され、感染症の発症りスクカ珠亟めて低いものを除く。)をいう

ものであること。ヒト血液を原料等として用いる特定細胞加工物と

しては、例えば、ヒト血清アルブミンを用いて培養した特定細胞加

工物が挙げられること。

a5)省令第35条関係

C

令



(1の省令第36条関係

(略)

(略)

(18)省令第37条関係

(略)

(19)省令第 38 条関係

(略)

.

(20)省令第40条関係

(略)

認定再生医療等委員会についてⅥ

(略)

(3の省令第64条の2第4項関係

(略)

(38)省令第64条の2第5項関係

①当分の間、以下に該当する再生医療等に係る審査意見業務を行

う場合であって、テレビ会議を行うための環境を有さないなど、

対面又はテレビ会議による開崔が困難な場合は、「災害その他やむ

を得ない事由があり

大の防止又は再生医療等を受ける者の保護の点から

生医療等を提供し、又は変更する必要がある場合に該当するも

a6)省令第36条関係

(略)

(略)

のとする。

ア感染症など災害その他やむを得ない事由がある際に、保健衛

(17)省令第37条関係

(略)

司'

生上の危害の発生又は拡大を防止するため、新たにハ急に提供

(18)省令第38条関係

(略)

保健衛生上の危害の生若しくは拡かつ

する必要がある再生医療等

(19)省令第如条関係

(略)

認定再生医療等委員会についてⅥ

(略)

(3力省令第64条の2第4項関係

(略)

(新設)

急に再

0 0



、

.

イ感染症など災害その他やむを得ない事由がある際に、当該事

由に対するものに限定はされないが、生命の保護の観点から新

たに緊急に提供する必要がある再生医療等

ウ

拡大を防止するため、あるいは生命の保

に提供している再生医療等であって、保健衛生上の危害の

②書面により審査等業務を行う場合においては、委員の出席を書

提供計画を変更せざるを写ない再生医療等

面による確認に代えることができるのみであり、省令第船条、第

64条及び第65

める要件を満たす必要があることに留意すること例えば、以下

に留意すること

ア

ら意見を聴く必要があること。

イ新規の再生医療等提供計画の査等業務においては、技術専

2項の規定を含め、そのほかの法及び省'令で定

63条及び'64条に掲げる要件を満たした委一全力

門からの評価電を

ウ再生医療等提供計画の変更の査等業務においては、必要に

の

応じ、技術専門員の意見を聴く必要があること

点から

;ニ 結論を写るに当たっては

全一致をもって行うよう努めること。ただし、意見を聴いた

委員全員の意見が一致しないときは、意見を聴いた委員の過半

脅で

数の同意を写た意見を当該司定再生医療等委会の結論とする

忍する必要があること

/"ー'、

＼、_,

ことができること特に一般の立場の者である委の意見を耽

③書面による査等業務については、②を満たした上で、持ち回

くよう配慮寸ること

りによるメール等で委員の意見を聴くことをむものであるこ

則として責見を聴いた委 の

C

令



と

る方法により、実施することが望ましい。

なお、この場合

④認定再生医療等委員会は、後日、当該再生医療等の提供に当た

つて留意すべき事項又は改盖すべき事項について結論を得なけれ

ばならなV

に、当該再生医療等に係る最新の科学的知見を反映させ、安全性

が確保された再生医療等を提供することを目的として、対面によ

査等業務に関する規程にあらかじめ定め

る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

この場合法 20条第1項に定する定期報告まて

上._

(3の省令第65条第1項第2号関係

(略)

5 省令

つぃては電磁的記録によるものもAむこと

仏の省令第飾条第1項第3号関係

(略)

64 の2

(4D 省令第砧条第2項関係

(略)

、、

5項の定に基づく書面による査等業務に

(42)省令第66条関係

(略)

(43)省令第67条関係

帳簿には、審査等業務の対象となった再生医療等ビとに、次に掲げ

る事項を記載すること。

①~⑧(略)

なお、帳簿の保存にっいては、「厚生労働省の所管する法令の規定

t

(38)省令第筋条第1項第2号関係

(略)

(39)省令第価条第1項第3号関係

(略)

(4の省令第舶条第2項関係

(略)

(41)省令第 66 条関係

(略)

(42)省令第叙条第1項関係

帳簿には、審査等業務の対象となった再生医療等ごとに、次に掲げ

る事項を記載すること。

①~⑧(略)

C

、、

0



、

ι

に基づく民間事業者等が行う書面の保子等における仟報通信の技術

の利用に関する省令に基づく電磁的記録の保存を行うことができ

(")省令第69条関係

(略)

ること

(45)省令第70条関係

(略)

(46)省令第71条第1項関係

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。

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記録の概要を、当該認定再生医療等委員会のホ

/ーーー

ームページで公表するごと。なお

の乍成については、「厚生労動ハ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1宇報通信の技術の利用に開す

(47)省令第71条第2項関係

①・②(略)

る省令に基づく電磁的記録の作成を行うごとができること

3 告'令

令の規定に基づく民問事業者等が行う聿面の保子等における枦報

(48)省令第71条第3項関係

＼),

通信の技術の利用にーする省令」に基づく電磁的記録の保存を行う

(43)省令第69条開係

(略)

71条 2項の保子については、「1一生労動省のP 処する法

ことができること

査等'・務の過程に、、する記録

(44)省令第70条関係

(略)

(45)省令第71条第1項関係

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。

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ビとの審査等

業務の過程に関する記録の概要を、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。

(4田省令第71条第2項関係

①・②(略)

(新設)

(4力省令第71条第3項関係

C



①・②(略)

③省令 71条 3項の保存にっいては、「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

特定細胞加工物の製造についてⅦ

通信の技哘の利用にする省令に基づく電磁的記録の保存を行う

ことができること

(略)

(22)省令第 96 条関係

特定細胞加工物標準書に記載する事項は、当該細胞培養加工施設

が行う製造工程及び保管に係る製造・品質管理業務の内容をいうも

のであり、必ずしも当該特定細胞加工物の全ての製造工程に関する

内容が求められ,ているものではないこと。

なお特定細胞加工物梗準書の保管及び作成については、「戸生労

働省の所管する法令の規定に基づく民鳥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

(略)

録の保存及び作成を行うことができること

(25)省令第97条第1項関係

「衛生管理基準書」については、試験検査業務(製造工程に係る

試験検査業務及び品質管理に係る試験検査業務を含む。)等において

衛生管理が必要な場合に、おいてはその内容を含むものであること。

「構造設備の衛生管理、職員の衛生管理」としては、例えば、次

の事項が挙げられること。

①・②(略)

①・②

(新設)

丈

(略)

Ⅶ特定細胞加工物の製造について

(略)

(22)省令第 96 条関係

特定細胞加工物標準書に記載する事項は、当該細胞培養加工施設が

行う製造工程及び保管に係る製造・品質管理業務の内容をいうもので

あり、必ずしも当該特定細胞加工物の全ての製造工程に関する内容が

求められているものではないこと。

(略)

(25)省令第97条第1項関係

T衛生管理基準害」にっいては、試験検査業務(製造工程に係る

試験検査業務及び品質管理に係る試験検査業務を含む。)等において

衛生管理が必要な場合においてはその内容を含むものであること。

「構造設備の衛生管理、職員の衛生管理」としては、例えば、次

の事項が挙げられること。

①・②(略)

フヘ

0 0



'

なお、衛生管理基準書の作成については、「厚生労働省の所管する

法令の規定に基づく民問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

(26)省令第97条第2項関係

「製造管理基準書」は、省令第99条に規定する製造管理に係る業

務を適切に遂行するための事項を定めたものであること。

「特定細胞加工物等の保管、製造工程の管理」としては、例え

ば、次の事項が挙げられること。

①~⑪(略)

ことができること

、、、ー

な船

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f圭報

通信の技河の利用に閔する省令に基づく電磁的記録の成を行う

(27)省令第97条第3項開係

「品質管理基準書」は、省令第100条に規定する品質管理に係る

業務を適釖に遂行するための事項を定めたものであること。

「検体の採取方法、試験検査結果の判定方法」としては、例え

ば、次の事項が挙げられること。なお、外部試験検査機関等を利用

して試験検査を行う場合においては、検体の送付方法及び試験検査

結果の判定方法等を品質管理基準書に記載しておくこと。

①~⑧(略)

」造処理基準書の成については、「厚生労働省の管する

ことができること。

'ヘ
、、^ノ

なお

法令の定に基づく民問事者等が行う書面の保子等における情報

(2田省令第97条第2項関係

「製造管理基準書」は、省令第99条に規定する製造管理に係る業

務を適切に遂行するための事項を定めたものであること。

「特定細胞加工物等の保管、製造工程の管理」としては、例え

ぱ、次の事項が挙げられること。

①~⑪(略)

口r 管理基準圭の作成については、1厚生労働省の所管する

(27)省令第97条第3項関係

「品質管理基準書」は、省令第100条に規定する品質管理に係る

業務を適如に遂行するための事項を定めたものであること。

「検体の採取方法、試験検査結果の判定方法」としては、例え

ば、炊の事項が挙げられること。なお、外部試験検査機関等を利用

して試験検査を行う場合においては、検体の送付方法及ひ獣験検査

結果の判定方法等を品質管理基準書に記載しておくこと。

①~⑧(略)

C



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

(28)省令第97条 4項関係

ことができること

「手順書」の作成については、「厚生労働省の所管する法令の規定

に基づく民問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

(2の省令第97条第4項第1号関係

(略)

ること

(30)省令第97条第4項第2号関係

(略)

i

(3D 省令第97条第4項第3号関係

(略)

(32)省令第97条第4項第4号関係

(略)

'墾L省令第97条第4項第5号関係

(略)

(34)_省令第97条第4項第6号関係

(略)

(35)省令第97条第4項第7号関係

(略)

(3の省令第97条第4項第8号関係

(新設)

(37)省令第97条第4項第9号関係

イ

(略)

他8)省令第97条第4項第1号関係

(略)

(29)省令第97条第4項第2号関係

(略)

(3の省令第97条第4項第3号関係

(略)

、

(3D 省令第97条第4項第4号関係

(略)

(32)省令第97条第4項第5号関係

(略)

(33)省令第97条第4項第6号関係

(略)

(34)省令第97条第4項第7号関係

(略)

0

/

(35)省令第97条第4項第8号関係

(36)省令第97条第4項第9号関係

(略)

0



(38)省令第97条第4項第10号関係

(略)

(略)

(39)省令 97条 5項関係

省令。97条第5項の規定による手順書等の備付けにっいては

「厚生労動省の所管する法令の規定に基づく民問事業者等が行う書

面の保、子等における'博:'通信の技'ザの利用にする省令に基づく

(4の省令第99条第1項第1号関係

佃各)

電磁的記録の保子を行うことができること

(4D 省令第99条第1項第3号関係

佃各)

(42)省令第船条第1項第Ⅱ号関係

(略)

'墾L省令第99条第1項第13号関係

(略)

」竺L省令第99条第1項第17号関係

(略)

(45)省令第99条第1項第20号関係

(略)

(4田省令第99条第1項第24号関係

(略)

(37)省令第97条第4項第10号関係

(略)

(47)省令第的条第1項第26号関係

(略)

(略)

f'ー')
＼、_"、

(新設)

(38)省令第99条第1項第1号関係

(略)

(39)省令第99条第1項第3号関係

(略)

(4の省令第99条第1項第Ⅱ号関係

(略)

(4D 省令第的条第1項第13号関係

(略)

(42)省令第99条第1項第17号関係

(略)

(43)省令第99条第1項第20号関係

(略)

(4の省令第99条第1項第24号関係

(略)

(45)省令第99条第1項第26号関係

(略)

C



(48)省令第99条第1項第27号関係

(略)

(49)省令第99条第2項関係

(略)

(5の省令第100条第1項第1号関係

(略)

(5D 省令第100条第1項第2号関係

(略)

(52)省令第 100条第1項第4号関係

(略)

(53)省令第 101条関係

(略)

(54)省令第101条第1項関係

(略)

(55)省令第101条第2項関係

(略)

伍6)省令第 102条関係

(略)

」旦L省令第102条第1項関係

(略)

(46)省令第99条第1項第27号関係

(略)

(58)省令第102条第1項第1号関係

(略)

(4力省令第99条第2項関係

(略)

(59)省令第 103 条関係

(略)

'

(48)省令第100条第1項第1号関係

(略)

(49)省令第100条第1項第2号関係

(略)

(5の省令第100条第1項第4号関係

(略)

(5D 省令第101条関係

(略)

(52)省令第101条第1項関係

(略)

(53)省令第 101条第2項関係

(略)

、

(54)省令第102条関係

(略)

(55)省令第102条第1項関係

(略)

C

伍田省令第102条第1項第1号関係

(略)

(5力省令第103条関係

(略)

0



(6の省令第 103 条第 1項関係

(略)

(6D 省令第 104条関係

(略)

(62)省令第104条第1項関係

(略)

(63)省令第 105条関係

(略)

(64)省令第105条第1項関係

(略)

(65)省令第 106条関係

(略)

(66)省令第106条第1項関係

(略)

(67)省令第107条第1項関係

(略)

(68)省令第 108条関係

(略)

」四L省令第108条第1項関係

佃各)

(70)省令第 109条関係

(略)

(5幻省令第103条第1項関係

(略)

(7D 省令第109条第1号関係

(略)

(59)省令第104条関係

(略)

/ーー'、、

(6の省令第104条第1項関係

佃各)

(6D 省令第 105条関係

(略)

(62)省令第 105条第 1項関係

(略)

(63)省令第 106 条関係

佃御

(64)省令第106条第1項関係

(略)

(65)省令第107条第1項関係

(略)

(66)省令第 108 条関係

(略)

(67)'省令第 108条第1項関係

(略)

(68)省令第 109 条関係

佃御

(69)省令第109条第1号関係

(略)

C



(72)省令第 110条関係

(略)

(73)省令第110条第1号関係

(略)

(7り省令第Ⅱ0条第2号関係

(略)

(75)省令第110条第3号関係

(略)

(76)省令第Ⅱ2条第1項第1号関係

(略)

JZZL省令第H2条第2項関係

(略)

(7の省令第Ⅱ0条関係

(略)

(7D 省令第H0条第1号関係

(略)

鬼

(72)省令第110条第2号関係

(略)

(73)省令第Ⅱ0条第3号関係

(略)

ノコ

(74)省令第Ⅱ2条第1項第1号関係

(略)

(75)省令第Ⅱ2 条第 2.項関係

(略)

0 0
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術生主管部(局)長殿

今般、脇床研究法施行規則(平成 30年厚生労働省令第 17 号・。以下 T規則」という。)が平成 30年
2月28日付けで公布され、臨床研究法(平成 29年法律第 16 号。以下 N制という。)と併せて、同
年4月1日から施行される予定です。

これらの趣旨、内客等については下記のとおりですので、御了知の上、関係団休、関係機関等に周
知徹底を図るとともに、その実施に遺漏なきよう御配慮願いまt。

記

参考2

医政経発 0228 第 1号

医政研発舵28第1号

平成 30年2月28日

(令和 2年5月15日改正)

0

臨床研究法施行規則の施行等について

1.法第 1章関係

(1)規則第1条関係

①「原資料」とは、臨床研究の対象者に対寸る医薬品等の投与及び診療により得られた鬮床所
見、観察その他の活動に関する元の記録やデータをいう。

②「手順書」とは、臨床研究に係る各々の業務が恒常的に、かつ適切に実施されるよう乎順を
定めた文書をいう。

(2)法第2条第 1項関係

①「医薬品等を人に対して用いる」とは、医薬品、医療機器又は再生医療等製品を人に対して
投与又は使用する行為のうち、医行為に該当するものを行うことをいう。

なお、医行為とは、「医師法第17条、歯科医師法第17条及び保健師助産師看護師法第31条の
解釈について(通知)」(平成17年7月16日付け医政発第072印05号厚生労働省医政局長通知)
における医行為をいう。

②「医薬品等を人に対して用いることにより、当該医薬品等の有効性又は安全性を明らかにす

る研究」とは、医薬品等の有効性又は安全性を明らかにする目的で、当該医薬品等を人に対し
て投与又は使用することにより行う研究をいう。

(田規則第2条第1号関係

厚生労働省医政局経済課長

(公印省略)

厚生労働省医政局研究開発振興課長

(公印省略)

一



規則第2条第1号に規定する研究は、いわゆる「観察研究」をいう。

2.法第2章関係

(D 規則第9条関係
これらの基本理念は、人を対象とする臨床研.究の歴史的経緯を踏まえ、臨床研究の対象となる者
の人権のN重に関する国内外の研究倫理ガイドライン等の諸原則を整理し、臨床研_究のプロセスに
応じて示したものである。

(2)規則第10条関係
医薬品等製造販売業者等が提案する臨床研究を研究責任医師が受託して行う場合であっても、当
該臨床研究が実施医療機関における医行為を前提とした診療行為の上に実施されるものであること
に鑑み、責任の主体は実施医療機関に所属する研究責任医師にある。

(3)規則第10条第 1項関係

研究責任医師及び研究分担医師は、求められる責務に応じて当該臨床研究を適正に実施すること
ができるよう、研究に関する倫理並びに研究の実施に"、要な刷究手法等の知識及び技術に関して、
十分な教育及び訓練を受けていなけれぱならないこと。

(4)規則第10条第2項関係

①「倫理的及ぴ科学的観点から十分に検討」とは、規則第9条の基本理念に基づき検討するこ
とをいう。

②「科学的文献その他の関連する情報」としては、例えば、研究論文や学術集会の発表が挙げ
られる。「十分な実験の結果」としては、例えぱ、未承認薬に船ける投与される医薬品等の品
質、毒性及び薬理作用に関する試験等が挙げられ、当該医薬品等の安全性や妥当性にっいて、
その時点での科学的水準に基づき検討すること。

(5)規則第10条第4項関係 j
研究責任医師は、対象者に配應し、研究分担医師や当該臨床研究に従事寸る者による規則及び研
究計画書の遵守を図るとともに、肌床研究の進捗管理や監督、疾病等や不適合の把握及び報告並び
に当該臨床研究に従小する者に対司、る適時な倩報共有を行うこと。また、疾病等や重大な不適合が
発生した場合は、再発防止策を講じ、研究分担医師や当該臨床研究に従事する者に周知するととも
に、再発防止の徹底を図る二と。

゛ー

」

(田規則第Ⅱ条第1項関係
「臨床研究の適正な実施を確保するために必要な措置」として、実施医療機関の管理者は、
定期的に臨床研究に従事する者の教育又は研修の機会を硫保すること。その際、外部機関が実
施する教育、研修等への参加の機会を確保することでも差し支えない。

(フ)規則第12条第 1項関係
①研究責任医師は、各実施医療機関の臨床研究の実施の責務を担うこと。
②研究代表医師は、研究責任医師を代表して認定臨床研究審査委員会へ市請書等の提出、疾病
等報告等の惰報共有等の手続を行うこと。研究代表医師の避出方法や他の研究責任医師との役
割分担にっいては、当該臨床研究の研究責任医師問で決定して差し支えないが、その場合であ
つても、それぞれの研究責任医師が伯身の実施医療機関に羚ける臨床研究の責務を有するこ
と。

0
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(8)規則第12条第2項関係

①情報共有の主な目的は、再発防止策の周知等を通じて、臨床研究の対象者の安全性を確保す
るためである。

②「関連する必要な情毅」とは、疾病等報告、不適合の報告、モニタリングや監査の報告書等
において、臨床研究を実施する上で共有すべき'、要な情報をいう。

、

(9)規則第13条関係

①規則第13条第2項に規定する「疾病等」とは、特定臨床研究の実施に起因するものと疑われ
る疾病、障害若しくは死亡又は感染症に加え、臨床検査値の異常や諸症状を含む。

②手順書には、当該臨床研究に従事する者が、疾病等を知り得た医師から研究責任医師や研究

代表医師への報告の流れ、重篤か否かの評価の方法等が含まれていること。なお、手順書の作
成については、「厚生労働省の所管する法令の規定に基づく民問事業者等が行う書面の保存等
における情報通信の技術の利用に関する省令」(平成17年厚生労働省令第44号)に基づく電磁

的記録の作成を行うことができる。また、手順書に記載すべき内容を研究計画書に記鞁する場
合は、別途手順書の作成は要しない。0

aの規則第H条関係

①規則第M条に規定寸る研究計画書の記載事項は、臨床研究の内容に応じて記賊寸ることとし
て差し支えない。

②研究計画書には、研究の標題、それを特定する番号及び作成日を記城tること。改訂が行わ

れた場合には、改訂番号及び改訂日を記城すること。改訂に当たっては、当該改訂後の研究計
画書を施行する日を指定し、認定臨床研究審査委員会の承認、を受けることとし、全ての実施医
療機関において当該施行日以降、改訂後の研究計画書に基づき研究を実施すること。改訂番号

の管理方法にっいて疑錠が生じた場合には、認定臨床研究審査委員会の意見を聴くこと。
③規則第H条の規定による研究計画書の作成については、「厚生労働省の所管する法令の規定

に基づく民間事業者等が行う書面の保存等における情報通信の技術の利用に関する省令」に基
づく電磁的記録の作成を行うことができること。

0

(11)規則第M条第 1号から第18号まで関係

①「臨床研究の実施体佑山は、次に掲げるものを含むこと。,なお、認定臨床研究審査委員会の
審査の効率性の観点から、未承認又は適応外の医薬品等を用いた臨床研究において、実施医療
機関が追加される可能性がある場合には、当該臨床研究を実施できる実施医療機関の要件を記
載司、るよう努めること。

(ア)研究責任医師の氏名及び職名、並びに医療機関の所在地及び連絡先

(イ)データマネジメント、統計解析、モニタリング及び監査に関する責任者、研究・開発計画
支援担当者、調整管理実務担当者、研究代表医師並びに研究責任医師以外の研究を総括する
者の氏店、職名及び連絡先

注1 「研究・開発計画支援担当者」とは、研究全体の方向性を明確にし、着想から戦略策
定、成果の公表(又は実用化)までの一連のプロセネの効率的な計画・運営巴、必要な

複数の臨床研究及び基礎研究等の最適化を支援する者であ0て、臨床薬理学(特に薬効
評価、研究倫理)、一般的臨床診療あるいは臨床研究関連法令に関する見地から臨床研

究計画(又は開発戦略)に批判的評価を加え、臨床開発計画に基づく最も有効で効率的
な(最適化された)臨床研究計画の基本骨格の作成を支援する者をいう。

注2 「調整管理実務担当者」とは、臨床研究の計画的かつ効率的な運営管理に関する知識
及び手法に基づき、臨床研究を円滑に運営する者をいう。

注3 「研究代表医師並びに研究責任医師以外の研究を総括する者」とは、当該臨床研究に

(
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用いる医薬品等の特許権を有する者や当該臨床研究の研究資金等を胴逮する者等であっ

て、研究を総括する者をいう。

(ウ)その他臨床研究に関連する臨床検査施設並びに医学的及び技術的部門・機関の名称及び所
在地

(エ)開発業務受託機関に業務を委託寸る場合には、開発業務受託機関の名称及ぴ所在地並びに
委託する業務の内容及び監督方法

②「臨床研究の背景」は、当該臨床研究の必要性及ぴ課題設定を明確化する観点から、以下に
掲げる点にっいて、参考文献、根拠データ等に基づき、分かりやすく簡潔に記載すること。

(ア)国内外に羚ける対象疾患の状況(対象疾患に関する疫学データを含む。)
(イ)これまでに実施されてきた標準治療の経緋及び内容
(ウ)現在の標準治療の内容及び治療成績
(エ)当該臨床研究の必、要性にっながる、現在の標準治療の課題、不明点等
(オ)当肱臨床研究に用いる医薬品等に関する以下の情報
D 当該医薬品等の名称(一般畠及ぴ販売名)
Ⅱ)投与経路、用法・用量及び投与捌問

血)対象集団(年齢層、性別、疾患等)
iv)当該医薬品等の有効性及び安全性に関して、非臨床試験、他の臨床研究等から得られて
いる臨床的に重要な所見

V)当該医薬品等の投与等による利益及び不利益(既知のもの及ぴ可能性のあるもの)

③Π顎床研究の目的」は、上記②を踏まえ、当該臨床研究の技術的事項(デザイン)の適助性
が判断できるよう、当該臨床研究で明らかにしようとしている点(課題設定)について、分か
りやすく簡潔に記城すること。

④「臨床研究の内容」は、上記②及び③を踏まえ、当該臨床研究の技術的出項(デザイン)と
して、以下に掲げる点について、分かりやすく簡潔に記轤すること。
(ア)臨床研究中に測定される主要評価項目及び副次評価項目に関する説明
(イ)実施される臨床研究の種類及び手法(例えぱ、二重盲検、プラセボ対照、畔問比較試験
等)の説明並びに晦床研究の手順作矧培等を図式化した表示等)

(ウ)臨床研究におけるバイアスを最小限に寸る又は避けるために取られる無作為化及び盲検化
等の方法の説明

(エ)醐床研究に用いる医薬品等の用法・用量の説明、国内において製造販売承認等を取得して
いる医薬品等以外の場合は、臨床研究に用いる医薬品等の剤形及び表示に関寸る記載
表示にっいては、少なくとも、医薬品等の名称、製造番号又は製造記号、医薬品等の管理
に係る事項(保管方法等)にっいて記載すること。
仞・)臨床研究の対象者の参加予定期問及び観察期間(最初の症例を登録したときから臨床研究
の内容に関寸る事項として記載した全ての評価項伺に係るデータの収集を行うための期問が

終了したときまでの期問をいう。以下同じ。)を含む全ての臨床研究の工程と捌問の説明
埋込み型医療機器等研究終了後にも配廠が必要なものに関しては、研究終了後のフォロー

アップの内容を明らかにすること。

(カ)臨床研究の一部及び全休の中止規定又は中止基準の説明(個々の症例について安全性確保
の観点から中止すべき闡値を設定できる場合又は臨床研究全体として重篤な副作用の発現予
測の観点から中止すべき閖値を設定できる場合を含む。)

(キ)プラセボ及び対照薬(隔床研究において評価の対象となる医薬品等と比岐する目的で用い
られる阪薬品をいう。)を含む臨床研究に用いる医薬品等の管理の手順
臨床研究に用いる未承認の医薬品等を診療に用いる医薬品等と別に管理する必要がある場

合には、その管理場所及び数縦、据付け型医療機器の研究終了後の取扱い等を含むこと。

ψ)無作為化の手順

'.
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(ケ)症例報告書に直接記入され、かつ原資料と解すべき内容の特定

⑤臨床研究の対象者の選択及び除外並びに中止に関する基準は、科学的根拠に基づき、臨床研
究の対象者の人権保護の観点から臨床研究の目的に応じ、臨床研究の対象者を当該臨床研究の

対象とすることの適否について慎重に検討されなければならないことを明らかにすること。
(ア)選択基準は、臨床研究の有効性が示された場合にその治療を適用することが妥当とみなさ

れる集団を規定する基準であること。対象疾患、年齢、性別、症状、既往疾患、併存疾患に
関する制限、臨床検査値等による閖値、伺意能力等を明確に記述すること。例えば、特定の

遺伝子変異を有する者を臨床研究の対象者として選択する場合にあ0ては、当該遺伝子変異
の有無を明記すること。

(イ)除外基準は、選択基準で示される集団に属するが、特定の状況下でりスクが高くなり酢床

研究への参加が倫理的でない、また、臨床研究の有効性・安全性評価に影響を及ぼすと判断
されることを規定する基準であること。

(ウ)中止基準は、いつ、どのようにして臨床研究の対象者の参加を中止とするか、理由を含め

て規定すること。また、中止後、どのようなデータをいつ集めるかも含めて記載寸ること。
(エ)やむを得ず、伺意の能力を欠く者、同意の任意性が損なわれるおそれのある者を晦床研究
の対象者と司、る場合には、その必然性をヨ赤哉すること。

(オ)不当で恋意的な基準としないこと。

⑥「臨床研究の対象者に対する治療」は、炊に掲げるものを含むこと。
(ア)用いられる全ての医薬品等の名称、用法・用鼠、投与経路、投与期間等の内容(臨床研究

の対象者に対する観察期間及ぴその後のフォローアップを含む。)及び入院、通院、食事制
限等のスケジューノレの内客

(イ)臨床研究実施前及び臨床研究実施中に許容される治療法(緊急時の治療を含む。)及び禁
止される治療法

(ウ)臨床研究の対象者への医薬品の投与等、その他の取り決め事項の遵守状況を列峠思する手順
⑦「有効性の評価」は、炊に掲げるものを含むこと。
(ア)有効性評価指標の特定

(イ)有効性評価指標に関する評価、記録及び解析の方法並びにそれらの実施時期
⑧「安全性の評価」は、次に掲げるものを含むこと。
(ア)安全性評価指標の特定

(イ)安全性評価指標に関寸る評価、記録及び解析の方法詑びにそれらの実施時期

(ウ)疾病等の情報収集、記録及び報告に関する手順(研究責任医師が研究代表医師に報告すべ
き重要な疾病等及び臨床検査の異常値の特定並びに報告の要件及び期限を含む。)
(エ)疾病等発生後の臨床研究の対象者の観察期間

⑨「統計的な解析」は、結果の解釈に関わる主たる解析方法にっいて、統計解析計画書を作成
した場合であ0ても、次に掲げるものを記載すること。

(ア)中問解析を行う場合には実施される統計解析手法の説明(計画された中問解析の時甥を含
む。)

(イ)計画された登録症例数並びに臨床研究の検出力及ぴ臨床上の理山からの考察を含む症例数
設定の根拠

なお、多施設共同研究においては、各実施医療機関の登録症例数を特定すること。
(ウ)用いられる有意水準

(エ)臨床研究の中止基準(登録症例数が実施予定症例数に達しない時点で、醸床研究の目的、
内容等に鑑み、明らかに有効又は無効であることが判定できる場合等)
(オ)欠落、不採用及び異常データの取扱いの手順

(カ)当初の統計的な解析計画を変更する場合の手順

当初の統計的な解析計画からの変更がある場合は、研究計画書又は統計解析計画書を改訂
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し、臨床研.究の総括報告書においても説明寸ること。

(キ)解析の対象となる臨床研究の対象者の選択(無作為割り付けを受けた全症例、被験薬投与
を受けた全症例、全適格例、評価可能症例等)

⑩「原資料等(臨床研究により得られたデータその他の記録であって、法第32条の規定により
締結した契約の内容を含む。)の閲覧」について、研究責任医師は、研究計画書又は別の合意
文書中に、研究責任医師及び実施医療機関が、肌床研究に関連するモニタリング、監査並びに
認定臨床研究審査委員会及ぴ規制当局の胴査の際に、原資料等の全ての臨床研究関連記録を直
接関覧に供すべき旨を記城すること。

⑪「品質管理及び品質保証」は、次に掲げるものを含むこと。
(ア)モニタリングの方法

モニタリングの方法については、 Q7)規則 17条関係を参照司、ること。

(イ)監査の方法(監査を実施する場合)
監査の実施の必要性及び方法については、(18)規則第 18条関係を参照すること。

⑫「倫理的な配慮」は、次に掲げるものを含むこと。
(ア)当該臨床研究において、肌床研究の対象者に生じる利益及び負担詑びに予測される不利益、
これらの総合的評価並びに当該負担及ぴ不利益を最小化寸る対策の倫理的背景や理山

(イ)研究の実施に伴い、臨床研究の対象者の健康又は子孫に受け継がれ得る迪伝的特徴等に関
する重要な知見が得られる可能性がある場合には、臨床研究の対象者に係る研究結果(偶発
的所見を含む。)の取扱い

⑬「記録(データを含む。)の取扱い及び保存に関司、る事項」は、次に掲げるものを含むこ
と。

(ア)利用目的に、他機関に試料・情報を提供寸ることが含まれる場合にはその旨(ゲノムデー
タを取得寸る場合はその旨)

(イ)試料・・情報佃鯏末研究に用いられる情報に係る資料を含む。)の保管及び廃棄の方法
⑭礁旬来研究の実施に係る金銭の支払及び補償」は、次に掲げるものを含むこと。
(ア)保険への加入の有無とその内容
(イ)保険以外の補償の有無とその内容

⑮.「臨床研究に関する情報の公表」は、次に掲げるものを含むこと。
(ア)厚生労働省が男勤倩するデータベース(以下「jRCT」 U司狐n Rogistry ofclinical
Trials)という。)に記録し、公表司、る旨

(イ)資金提供を受けた医薬品等製造販売業者等と醜床研究の結果に関する公表内容及び時甥に
関する取り決めがある場合にはその内容

⑯当該臨床研究の開始から終了の予定日を記載すること。
⑰「臨床研究の対象者に対する説明及びその同意にれらに用いる様式を含む。)」の記載に当
たっては、歌に掲げる事項に留意すること。

,

(ア)説明文書及び同意文書の様式は、ーの研究計画書についてーの様式とすること。なお、多
施設共同研究の様式にあっては、各実施医療機関の晦床研究の対象者に対する説明及びその

同意に関する記載内容が一致するよう実施医療機関ごとに固有の事項(研究責任医師名や相
談窓口の連絡先等)以外の共通する山項を記載すること。

(イ)様式は、研究計画書の本文に記職するのでばなく、別紙として差し支えない。
(ウ)説明文書及び同意文書の様式には、規則第46条に規定する事項を含むこと。

(エ)様式の改訂が行われた場合には、研究計画書の改訂番号とは別の改訂番号及び改訂日を記
減寸ること。

(オ)(ウ)以外に、炊に掲げる事項を含むこと。
i)インフォームド・コンセントを得る手絖等
切代諾者の特定や選定方針等(遭、要時)

,
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蛍)インフォームド・アセントを得る場合の手続

N)予期される全ての利益と不利益の記載

不利益のうち副作用等の種類が多い場合には、様式の別紙として差し支えない。

V)臨床研究の対象者から取得された試料・'情報について、臨床研究の対象者等から同意を
得る時点では特定されない将来の研究のために用いられる可能性又は他の研究機関に提供
する可能性がある場合には、その旨と同意を得る時点において想定される内容

(カ)臨床研究の対象者となるべき者又は代諾者となるべき者及び立会人が理解できるよう、平
易な言葉を用いること。

(キ)説明文書及びその同意文書は一体化した文書又は一式の文書とすることが望ましい。
(ク)説明文書及びその同意文書の版管理を適切に行うこと。

(ケ)研究への参加の継続について航床研究の対象者又は代諾者の意恕、に影響を与える可能性の
ある情報が得られたときは、速やかに説明文書を改訂寸ること。

⑱「臨床研究の適正な実施のために必要な事項」は、次に掲げるものを含むこと。
(ア)規則第21条各号に規定する関与の有無とその内容

(イ)規則第50条の規定による臨床研究を実施しようとする場合には、同条に掲げる要件の全
てを満たしていることについて判断寸る方法

⑲医療機器に係る臨床研究のうち、以下の全ての事項を満た寸臨床研究にっいては、厳格には
被験医療機器が変化しており、伺一の医療機器とはいえないものの、一連の医療機器としてー

の研究計画書に以下に掲げる全ての事項が記載されていることをもって、一連の医療機器の評
価を行う臨床研究として、ーの研究計画書により研究を実施して差し支えない。

このような研究を実施する場合には、研究計画中に以下の事項の全てを満たすように記城t
ること。

(ア)対象となる医療機器の構造・原材料又はその両方を変化させることにより、構造・原材料
の最適化を図ることを侶的とする研究デザインとなっていること。
(イ)最適化を行うに際し変化させる範囲(変更範囲:desi帥 Space)にっいては、その変化の

意図に応じた適切な範囲を設定し、当該範囲内における変化が臨床研究の対象者に対する安
全性に明らかな変化を生じないことが科学的に検証されていること。

(ウ)一連の変吏した医療機器を臨床研究の対象者に適用寸る際には、よりりスクが小さいと考
えられる順に適用し、適用の都度、安全性を順炊検証した上で次の構造・原材料の医療機器
を適用する研究デザインにな0ていること。

なお、変更範囲に含まれる医療機器によって、臨床試験の対象者に対するりスクが大きく異
なる場合にはーつの臨床研究の研究計画書として評価することはできないため、別の臨床試験
計画と司、ること。

/ーー'、
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(12)規則第15条第 1項関係

「不適合」とは、規則、研究計画書、手順書等の不遵守及び研究データの改ざん、ねっ造等をい
つ。

(13)規則第15条第2項関係

研究分担医師は、研究責任医師に報告することによ0て実施医療機関の管理者に報告されないこ

とが懸念される場合においては、実施医療機関の管理者に直接報告することとして差し支えない。

(14)規則第15条第3項関係

「重大な不適合」とは、臨床研究の対象者の人権や安全性及び研究の進捗や結果の信頼性に影響
を及ぼすものをいう。例えば、選択・除外基準や中止基準、併用禁止療法等の不遵守をいい、臨床

研究の対隷者の緊急の危険を回避するためその他医療上やむを得ない理由により研究計画書に従わ

7
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なかったものについては含まない。

(15)規則第16条関係
本規定は、醐床研究の対象者に救急医療が必要となった場合に、適切に救急、医療が受けられるよ
うに司・ることを確保する趣旨のものである。このため、救急医療を行う施設又は設備については、
原則として実施医療機関が由ら有していることが望ましい。
「救急医療に必、要な施設又は設備」にっいては、実施する肌床研究の内客に応じたものとするこ
と。例えば、エックス線装置、心電計、輸血及び輸液のための設備、救急医療を受ける者のために
優先的に使用される病床等が含まれる。
規則第16条ただし書の「必要な体制があらかじめ祚保されている場合」とは、救急医療が必要と
な0た場合に、救急医療を行うために必要な施設又は設備を有する他の医療機関と当該他の医療機
関との問で患者を受け入れることにっいてあらかじめ合意がされている場合をいう。な船、この場
合には、研究計画書をあらかじめ共有するなど、救急医療を適切に行うことのできる体制の確保に
努めること。

(1田法第3条第2項第3号関係
①モニタリング、監査、その他資金提供等以外の臨床研究の実施に係る契約にっいては、原則
として研究責任医師(当該研究責任医師が所属する機関において当該研究資金等を管理する者
等を含むこと。以下 a田において伺じ。)が行うものとし、医薬品等製造販売業者等が行っ
てはならない。ただし、外国にある者と共同して臨床研究を実施寸る場合であって、研究責任
医師が契約者になれない場合は、その旨認定臨床研究密査委員会に説明すること。
②医薬品等製造販売業者等が提案し、研究責任医師が受託して尖施する臨床研究において、当
該医薬品等製造販売業者等がモニタリング又は監査を実施する場合であっても、研究責任医師
の責任の下で委託し、研究責任医師の監督のもと実施する二と。また、その旨を研究計画書、
説明同意文脊に記載し、研究結果の公表時に朋示すること。

(17)規則第17条関係

①モニタリングを実施する場合にあっては、次に掲げる事項について留意tること。
(ア)臨床研究の対象者の人権の保護、安全の確保が図られていること。

(イ)臨床研究が最新の実施計画、研究計画書及び本規則を遵守して実施されていること。
(ウ)醐床研究の実施にっいて臨床研究の対象者から文書により伺意を得ていること。
(エ)記録等が正確であることにっいて原資料響に照らして検証すること。
②乎順書においては、当該研究のりスクに応じて重点的に確認する事項を定めるなど、当該研
究におけるモニタリングの方法や関係者の責務にっいてあらかじめ計画を立て、計画されたモ
ニタリングが適切に行われるよう具休的な手順を定めること。

なお、手順書の作成にっいては、「厚生労働省の所管する法令の規定に基づく民問事業者等
が行う書面の保存等における情報通信の技術の利用に関する省令」に基づく電磁的記録の作成
を行うことができる。また、手順書に記載すべき内容を研究計画書に記載する場合は、当該研
究計画書の記載をもって手順書とみなすことができる。

③モニタリングを担当tる者は、規則、実施計画及び研究計画書、説明同意文書、手順書を熟
知していること。

④モニタリングの結果は、疾病等、不適合等の重要な発見事項又は事実関係等の内容を要約し
た報告書によって取りまとめること。

⑤対象者への研究実施が適切に実施されているかダプルチェックが働くよう担保できれば、同
じ臨床研究に従事する他の研究分担医師がモニタリングを行っても差し支えない。
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(18)規則第18条関係

①手順書においては、臨床研究の品質保証のために、通常のモニタリングなどの品質管理業務
とは独立・分雌して評価を行い、原資料を直接閲覧することにより晦床研究が適切に実施され

ていること及び記録の信頼性が十分に保たれていることを確認するため、当該研究における監

査の必要性、実施tる場合の担当者や適切な実施時期を計画し、計画された監査が適切に行わ
れるよう具休的な手順を定めること。

なお、手順書の作成にっいては、「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机通信の技術の利用に関する省令」に基づく電磁的記録の作成
を行うことができる。また、手順書に記載すべき内容を研究計画書に記載する場合は、当該研
究計画書の記載をも0て手順書とみなすことができる。

②「必要に応じて」は、当該臨床研究の対象者数、対象者への不利益の程度、モニタリング等
で見出された問題点、利益相反管理計画を考應して検討する旨である。
③研究責任医師は、監査担当者から監査の結果報告を受けること。

0 (19)規則第19条関係

「必要な指導及び管理」とは、自施設において、モニタリング及び監査の実施が計画のとおりに
適切に履行されていることを確認寸ることをいう。

(20)規則第20条関係

①研究責任医師は、臨床研究を実施するに当たっては、あらかじめ、'当該臨床研究の実施に伴
い生じた健康被害の補償のために、原則として適切な保険に加入すること。また、保険に加入
した場合であっても、当該臨床研究の実施に伴い生じた健康被害に対する医療の提供にっいて
は、適切な措置を講じるとと。

②研究責任医師は、当該臨床研究の実施に伴い生じた健康被害に対する医療の提供のみを行
い、補償を行わない場合には、実施計画、研究計画書及び説明同意文書にその旨記載し、その
理由について認定臨床研究審査委員会の承認を得なけれぱならないこと。
③特定齢床研究以外の臨床研究においても、原則保険の加入に努めること。

(2D 法第3条第2項第5号関係

法第3条第2項第5号に規定寸る関与に関する事項については、追って発出寸る通知を参照する
こと。

(22)規則第訟条第1項関係

規則第22条第1項の規定による実施医療機関の管理者に対する机告には、認定臨床研究審査委員
会から述べられた意見に基づき具休的な対応が必要な場合にあっては、当該対応の内容を含むこ
と。

(23)規則第23条関係

①窓口の設置とは、必ずしも特定臨床研究の相談窓口として担当部署や場所を設ける必要はな

く、臨床研究の対象者が問い合わせできる連絡先を明示し、対応可能な体制を整えることで差
し支えない。

②窓口については叱、ずしも酷床研究ビとに設ける必要はなく、実施医療機関でーつ定めること

としても差し支えない。ただし、その場合にあっては、臨床研究に関する具休的な対応ができ
る者との連絡休制があること。

③苦情や告発の場合は、実施医療機関の連絡休制に準じ、実施医療機関の管理者に報告できる
体制を整備しておぐこと。
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(24)規則第24条第 1項関係

①規則第24条第1項の公表を行った日を当該臨床研究を開始した日とし、総括報告書の概要を
jRCTに記録することにより公表した日を当該臨床研究が終了した日とする。
②特定臨床研究以外の臨床研究を突施する場合においても、jRCTに記録することにより、規則
24条第1項に規定する水項を公表すること。

③法施行後に開始される臨床研究にっいては、jRCT以外の国内の他の臨床研究登録機関のデー
タベースに重複して登録しないこと。人を対象とする医学系研究に関寸る倫理指剣'(平成26年
文部科学省.厚生労働省告示第3号)等に基dき、既に他の臨床研究登録機関のデータベース
に登録している場合にあっては、情報の突合を容易にする観点から、jRCTに他の臨床研究登録
機関の名称と当該機関発行の研究番号を記載すること。

④本邦以外の国と多施設共伺研究を行う場合等であ0て、当該国の法令等において、当該困の
臨床研究登録機関のデータベースへの登録が襲務づけられている場合において、当該データベ
ースに登録することは差し支えない。

⑤臨床研究を実施するに当たり世外保健機関が公表を求める事項にっいては、日本語と英語の
両言語表記で公表すること。

⑥世界保健機関が公表を求める事項のうち、実施計画に記載されている瑪項以外の出項は、総
括報告書の概要の提出時に、JRCTに記録することにより、当該事項を公表すること。

(25)規則第24条第2項関係
①曙平イ価項1ヨに係るデータの収集を行うための捌問が終了したとき」とは、ーの研究計画書に
基づき臨床研_究を実施する国内外の全ての実施医療機関において、当該期問を終了したときを
レ、う。

②主要評価項同報告書にっいては、臨床研究の主要評価項目に関する結果にっいて簡潔に記載
司、ること。

③総括報告書には少なくとも以下の事項を含めること。
(ア)臨床研究の対象者の背景情想(年齢、性別等)

(イ)臨床研究のデザインに応じた進行状況に関する情報(対象者数の推移等)
(ウ)疾病等の発生状況のまとめ

(エ)主要評価項目及び副次評価項同のデータ解析及び結果
④主要評価項目報告書並びに総括報告書及びその概要の作成にっいては、1厚生労働省の所管
寸る法令の規定に基づく民間事業者等が行う霄面の保存等における情机通信の技術の利用に関
する省令」に基づく電磁的記録の作成を行うことができること。

(2田規則第24条第3項関係
①主要評価項目報告書の作成及ぴ提出は実施計画に基づく研究の実施中に行うこととし、実施
計画の変吏手続に従って対応すること。

②主要評価項目報告書及ぴ総括級告書を作成'しなけれぱならない時瑚が同時期の場合は、総括
報告書の作成により主要評価項圃報告書の作成をしたものとみなす。

(27)規則第24条第4項関係
①主要評価項目報告書又は総括報告書の概要の公表にっいては、当該研究成果を論文等で公表
寸る甥合においては、認定臨床研究審査委員会に論文投稿中の旨を報告した上で、当該論文等
の公表後としても差し支えない。二の場合であっても厚生労働大臣への届出・祁告は棚限内に
行い、届出.報告時に公表時捌にっいて申し出ること。ただし、研究論文等が公表された場合
は、直ちに主要評価項目報告書又は総括報告書の概要を公表寸るごととし、総括粗告書の概要
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の公表にあたっては、厚生労働大臣への届出の際に未記入で提出した項目(「結果に関する最
初の出版物での発表日」及び「結果と出版物に関するURL」)について侭CTに記録した上で公表
すること。

②総括報告書の概要は、jRCTにおける研究結果の概要を登録したものでも差し支えない。
③「結果に関する最初の出版物での発表日」及び「結果ど出版物に関するURL(複数可)」にっ
いて、終了届書の提出時点では記入できない場合は空棡で提出し、総括報告書の概要を公表可
能になった際に、 jRCTに記録することにより、公表司、ること。

(28)規則第24条第 5 項関係

厚生労働大臣への総括帳告書の概要の提出は、別紙様式第1による届書を提出して行うものとす
ること。その際、以下の点に留意すること。

①規則第24条第5項第1号の研究計画書は、当該臨床研究の実施期間中に改訂があった場合に
は、最終の改訂版とすることとし、最終の説明文書を含むこと。

②規則第24条第5項第2号の統計解析計画書の作成については、「厚生労働省の所管する法令
の規定に基づく民間事業者等が行う書面の保存等における情報通信の技術の利用に関する省
令」に基づく電磁的記録の作成を行うことができること。

③規則第24条第5項各号の書類についても、公表対象となるが、研究計画書にっいて、個人情
報保護や知的所有権の保護の観点から公表を留保する必要のある部分にっいては、当該部分の
内容が分からないように墨塗り、被覆等を行った上で公表することとして差し支えない。

f-、~,
、、ノ

(29)規則第24条第6項関係

提出された実施計画は、地方厚生局に船いて、記載不備を耐呪忍した上で、速やかに公表されるこ
と。

(30)規則第25条第 1項関係

臨床研究に用いる医薬品等に必要な品質の確保については、以下の事項を満たしていること。な
お、追0て発出する通知を参照すること。

①国内において製造販売承認等を取得している医薬品等については、承認事項に基づく適切な

保管等の管理を行0た上で用いること。また、製造販売業者等から回収・品質不良等に係る情
報を入手した場合には、適釖な検討を行0た上で、必要な措置を講じること。

なお、これらの医薬品等について、粉砕等の加工を施して用いる場合、研究の段階及び医薬
品等の加工の程度を踏まえ、安全性、有効性の観点から十分な科学的な検討を行い、品質の硫
保に必要な措霞を講じること。

②研究者自身が製造司、る場合を含め、国内において製造販売承認等を取得していない医薬品等

については、製造や品質の管理について適切な検討を行った上で、必要な措置を講じること。
なお、これらの医薬品等のうち、海外において承認等を取得しているものを用いる揚合、海
外の承認等に基づく適切な保管等の管理を行0た上で用いること。また、海外当局及ぴ海外事

業者等からの情報収集に努め、回収・品質不良等に係る情報を入手した場合には、適切な検討
を行った上で、必要な措置を講じること。

じ

(3D 規則第25条第2項関係

臨床研究に用いる医薬品等の製造に関する記録については以下のとおりとする。なお、追うて発
出司、る通知を参照すること。

①(30)①のうち、な船書きに該当司、るものについては、その加工等に係る方法を記録するこ
と。

② (3の②に該当するものについては、製造番号又は製造記録を記録すること。また、許認可

Ⅱ



を得た実績のない医薬品等を研究者幽身が新たに製造する場合は、製造等に係る全てを記録す
ること。

(32)規則第26条関係

「環境に影響を及ぽすおそれのある臨床研究」とは、遺伝子組換えを行う遺伝子治療を伴う脇床
研究のことをいい、遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関する法律
(平成15年法律第97号)に基づき拡散防止措置を行うものをいう。

(33)規則第27条関係

本規則に基づく個人情報の利用目的の追加、開示、訂正等及ぴ利用停止等にっいては、実施医療
機関において、個人惰報保護法等の他の法令に基づく診療惰報の朋示等の手続が整備されている場
合においては、当該手続に準じて実施することとして差じ支えない。乎数料に関しても同様であ
る。

tJ

(34)規則第30第3項関係

「他の法令」とは、行政機関の偶河可寸る個人情机の保護に関する法律(平成15年法律第胎号)、

独立行政法人等の保有する個人情報の保護に関司、る法律(平成15年法律第駒号)等のことをいう。
また、地方公共団体において制定される条例で上乗せ規定がある場合は当該規定も遵守すること。

(35)規則第39第 1項関係

①実施計画は、臨床研究の詳細な内容や手順等が三赤桟されている研究計画書の要点及び管理に
必要な情報が記城されたものであり、実施計画の内容は、研究目標や内容、医薬品概要、実施
休制、枇造設備、モニタリングや監査、補償、企業の開与・、説明同意文霄等を含むこと。な
お、実施計画の作成にっいては、「厚生労働省の所管する法令の規定に基づく民問事業者等が
行う書面の保存等における情報逓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
行うことができる二と。

②認定臨床研究審査委員会で実施の適否を審議し、承認された内容で実施計画を提出寸るこ
と。

③実施計画の提出先は、実施計画の審査を行った認定臨床研究審査委員会の所在地を管轄する
地方厚生局とする。

J

、ー

(36)法第5条第1項第3号関係

「特定臨床研究の実施体制に関する事項」には、研究代表医師及び研究責任医師以外の研究を総

括tる者に関寸る情報も含まれる。な船、当該事項は、訳CTに記録することで、公表される。

(37)規則第39条第5項第4号関係

①先進医療及び患者印出療養を本法の臨床研究として実施する場合は、本法の規定に加えて、
先進医療及び患者申出療養に関する各規定に基づき実施寸ること。

②遺伝子治療等の醐床研究は、本法の規定に加えて、遺伝子治療等臨床研究に関する指針(平
成16年文部科学省・厚生労働省告示第2号)に基づき実施すること。

7
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(38)法第5条第2項第 1号関係

「意見の内容を記載した書類」とは、認定臨床研究審査委員会が意見として書面にて研究責任医
師(多施設共同研究の場合は研究代表医師)に提示したものをいう。 J

再生医療等提供計画を提出する者は、再生医療等提供計画に記載された認定再生医療等委員会が

述べた意見の内容を記載した書類には、当該再生医療等提供計画に関寸る審査の過程に関する記録
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を添付tること。

(39)規則第40条第2項関係

実施医療機関の管理者は、倫理的及び科学的観点から研究内容の妥当性を判断するのではなく 、

当該臨床研究を適切に実施する実施体制を備えているか等の観点から承認を検討することとし、承
認後は、当該臨床研究に従事する者について把握、管理すること。

(4の規則第り条関係

①研究計画書、利益相反管理基準又は利益相反管理計画を変更する場合においては、実施計画

の変更の可能性があることから、認定臨床研究審査委員会の意見を聴くこと。その結果、実施
計画の変更がない場合は厚生労働大臣への届出は不要とすること。

②多施設共同研究の継続中に、ーの実施医療機関において研究を継続しなくな0た場合は、当
該実施医療機関における対象者に対する観察期間が終了した後に、研究代表医師が実施計画の
変更を提出すること。

0
(4D 規則第41条第1号関係

「進抄状況の変更」は国民の臨床研究への参加の選択に資寸る観点から、進捗に応じて以下(ア)

から(エ)の状況について公表すること。また、(オ)の研究終了については、規則第 24 条第4項
の規定によりその状況を公表すること

(ア)募集前(P叩ding):どの実施医療機関でもまだ募集をしていない
(イ)募集中(RecNiting):現在臨床研究の対象者の募集をしている
(ウ)募集中断(S山P即d.d):募集が一時的に中断されている

(エ)募集終了(Not N位Uiting):臨床研究は実施中であるが募集が終了している
伽、)研究終了(complot.)

(42)規則第42条第2項関係

吐也城の名称の変更又は地番の変更に伴う変更」とは、所在地は変わらず、所在地の地域の名称
の変更又は地番の変更に伴うものをいうものであること。

0

(43)規則第妬条関係

①臨床研究を中止する場合は、当該臨床研究の対象者に適切な措置を講じること。なお、"、要
に応じて対象者の措置に伴う研究終了時期やその方法にっいて、認定臨床研究審査委員会の意
見を耽K こと。また、中止届を提出した場合であっても、賄床研究が終了するまでの間に船い
ては、疾病等報告、定期報告等を行うこと。

②中止後の臨床研究の終了の時期は、対象者の措置を終え、研究が終了するときをいう。

③臨床研究を中止した場合であって、中止届を提出し対象者の措置を終えた場合においては、
中止した日又は全ての評価項目に係るデータの収集を行うための期問が終了した日のいずれか

遅い日から原則一年以内に研究計画書につきーの総括綴告書を提出すること。
④中止届には、観察を要する対象者の有無を記載すること。

⑤中止届の提出をした場合であ0ても、その後臨床研究が終了するまでの問において、臨床研

究の進捗状況に関する事項の変更に該当する場合には、実施計画の変吏の届出を行うこと。
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(44)規則第46条関係

①研究責任医師又は研究分担医師は、臨床研究の対象者となる者が臨床研究に参加tる前に、
説明文書を用いて十分に説明し、参加について自由意思、による同意を得ること。
②臨床研究の目的及ぴ意義を明確に説明すること。



③臨床研究の方法及び弸間を説明すること。

(45)規則第46条第3号関係

①臨床研究の対象者の選択及び除外基準並びに無作為化割り付けの内容やその割合等を説明す
ること。

②「予期される利益及び不利益」は、予期される臨床上の利益及び不利益又は不便をいい、対
象者にと0て予期される利益がない場合はその旨を説明すること。

③それまでに分か0ている医薬品の主な副作用等の主要なものを例示して説明寸るとともに、
文書等においては網羅的に示すこと。

(46)規則第46条第5号から第7号まで関係
臨床研究の参加は自山意思によるものであり、対象者又は代諾者は、理由の有無にかかわらず随
時拒否又は撤回司・ることができること及び拒否又は撤回にようて、不利な扱いを受けることや、臨
床研究に参加しない場合に受けるべき利益を失うことがないことを説明すること。

(47)規則第46条第8号関係
規則第46条第8号に規定する事項の説明に当た0ては、以下の点に留意寸ること。
①「特定臨床研究に関する情報公開の方法」には、当該臨床研究はjRCTに記録され、公表され
てぃる二とを含むこと。また、臨床研究の結果についてもjRCTにおいて公表されることを説明
司、ること。

②説明に当たり、当該硫床研究のjRCTにおける掲載場所(URL等)を明示寸るとと。
③臨床研究の結果が公表される場合に船いて、臨床研究の対象者の個人惰報は保全されること
を説明寸ること。

(48)規則第46条第Ⅱ号関係

「試料等の保管及ぴ廃棄の方法」には、提供を受けた試料の廃棄と保管期問を含むこと。なお、
再生医療等製品にういては、廃棄特期について詳細に記鞁すること。

0

(49)規則第46条第14号関係
「塾用に関寸る事項」とは、臨床研究の対象者が負担する費用及び参加期問中に醐床研究の対象
者に金銭等が支払われる場合の饗用をいう。

(5の規則第46条第15号関係
他の選択できる治療法の有無及ぴ当該治療法の内容について説明すること

(5D 規則第46条第16号関係
①健康被害が発生した場合に受けることができる補償について説明寸ること。
②健康被害が発生した場合に照会又は連絡すべき実施医療機関の窓口を説明すること。

(52)規則第46条第17号関係
当該特定臨床研究に係る審査意見業務を行った認定臨床研究審査委員会の名称並びに当該委員会
の苦情及び問合せを受け付けるための窓口の連絡先を含むこと。

ノ

0

(53)規則第46条第18号関係
「その他当該臨床研究に関し必要な事項」は、次に掲げる那項を含むこと。

①当該朧床研究の参加を中止する場合の条件及び理由

H



②臨床研究への参加の継続について臨床研究の対象者又は代諾者の意思に影響を与える可能性
のある情報が得られたときは、速やかに説明し、参加の継続の意思を再度確1忍する旨

③規則第21条第1項第1号及び第2号に定める医薬品等製造販売業者等の当該臨床研究に対す
る開与の有無とその内容

④王ニタリング、監査等において認定醜床研究審査委員会、厚生労働省等が臨床研究に係る資
料を閲覧寸ることがある旨及びその際、個人情報が適正に利用され、同意文書に署名すること
で当該閲覧を認めたことになる旨
⑤研究責任医師又は研究分担医師の氏名と連絡先
⑥廓床研究の対象者が守るべき事項

(54)規則第47条第 1 号関係

①晦床研究への参加又は参加の継続に関し、研究責任医師、研究分担医師及び補助説明を行う
者は、臨床研究の対象者又は代諾者となる者に同意を強制したり不当な影響を及ぼさないこ
と。

②臨床研究の対象者又は代諾者となる者に対し、説明文書の内容について十分な理解を得た上
で、怖床研究に参加司、ることについて同意を得ること。なお、上記の説明及び同意にっいて

は、「厚生労働省の所管する法令の規定に基づく民問瑪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寸る省令」に基づく電磁的記録に記録されている事項の交付等を行う
ことができること。

③同意文書には、説明を行った研究責任医師又は研究分担医師が説明した旨及び臨床研究の対

象となる者又は代諾者となる者が同意した旨について、各幽が署名と日付を記入すること。
④視力障害などで文書を読むことはできないが口頭の説明によりその内容を理解することがで
きる者や、四肢障害などで署名することはできないが文書を読みその内容を理解することがで
きる者(規則第妃条に規定する者を除く。)に対寸る規則第47条第1号に規定する説明及び同
意は立会人を立ち会わせた上で、行うこと。

⑤立会人は、同意文書に署名と日付を記載し、臨床研究の対象者となるべき者が当該臨床研究
を理解し自由意思により同意をしたものであることを証司、ること。

⑥立会人は、当該臨床研究に従事する者であってはならないこと。

⑦研究責任阪師、研究分担医師及び補助説明を行う者は、臨床研究の対象者となるべき者又は
代諾者となるべき者が臨床研究に参加するか否かを自己決定ができるよう、同意を得る前から
質問や相談に対応する機会や、検討時問を与えること。

心

(55)規則第47条第2号関係

16歳未満の未成年者の代諾者に同意を得て臨床研究を実施した場合にあうて、その後臨床研究の

対象者が満16歳に迷し、臨床研究を実施されることに関する判断能力を有するに至ったときは、当

該対象者から同意を得ること。なお、代諾者からの同意に基づいて臨床研究の対象者から既に取得
済の試料や情報について、その同意の範囲内で解析等を行う場合は、この限りではない。

(5田規則第48条関係

①同意能力を欠く等により臨床研究の対象者の伺意を得ることが困難であるが、当該臨床研究

の目的上、当該対象者を対象とした臨床研究の実施が此、要な場合、代諾者の同意を得るととも
に、当該対象者と代諾者との関係を示す記録を残すこと。

②臨床研究の対象者の代諾者から同意を得ている場合であ0ても、臨床研究の対象者が臨床研

究に参加(継続の場合を含む。)することについて自らの意思を表することができると判断さ
れた場合は、インフォームド・アセントを得るよう努めること。

〆
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(57)規則第49条関係

「これに準ずる者」とは以下をいう。なお、代諾者には、「後見人、その他これに準ずる者」に
加え、法第9条に規定する臨床研究の対象者の配偶者及び親権を行う者が該当する。代諾者にっい
ては、個々の臨床研究の対象者に船ける状況によって当該対象者の意思及び利益を代弁できると考
えられる者を選出寸ること。

①臨床研究の対象者の父母、兄弟姉妹、子・孫、祖父母、同居の親族又はそれら近親者に準ず
ると考えられる者

②臨床研究の対象者の代理人(代理権を付与された任意後見人を含む。)

(58)規則第50条関係

①規則第50条に該当する場合としては、以下に掲げるものが考えられる。
(ア)緊急状況下における救命的な内容の臨床研究において、臨床研究の対象者となる者又は臨
床研究の対象者となる者の代諾者から事前の同意を得ることが不可能な場合であること。

(イ)研究計画書に船いて、晦床研究の対象者及び代諾者の同意を得ることなく臨床研究を実施
する場合における人権の保護と安全の確保を図るための方法が明記されていること。

(ウ)「その他の治療力法でほ十分な効果が獅待できないこと」には、逓常の診療若しくは救命
処置等と同等程度の効果が期待できる場合であ0ても、治療期問が短縮できる場合など、臨
床研究の対象者にとって有益と考えられるものがある場合も含まれる。

②肌床研究の対象者又は代諾者から伺意取得が可能となった場合においては、速やかに当該臨
床研究の説明を行い、文書にて同意を得ること。

(59)規則第52条関係

①伺意の撤回等は、臨床研究の対象者や代諾者が伺意の撤回等を跡踏することがないよう、研
究責任医師及び研究分担医師は配慮を寸ること。
②同意の撤回等の市出に対して、理山の提示を求めることは市出を委縮させることにっながる
船それがあるため、臨床研究の対象者等の安全性の耐伽呆に支障をきたす場合等を除き、市幽の
理山の有無にかかわらず対応すること。

③「当該特定臨床研究の継続が困難となることその他の理由がある場合」とは、例えぱ、剛床
研究により体内に医療機器を埋植しており容易に取り出せない場合や、既に論文として公表し
てぃる研究結果に係る場合等が者えられる。このような場合、研究責任医師及び研究分担医師
は、措置を講じることができない旨及びその理山を臨床研究の対象者又は代諾者に説明し、理
解を得るよう努めること。

同意の撤回等の措置を講じる二とができない場合については、あらかじめ、説明同意文書等
で明示しておくことが望ましい。

(60)法第10条関係

「個人情報」とは、死者に関するものを含む。

(61)規則第卵条第1項第2号関係

①「対象者に対する.診療及び検査に関する事項」とは、研究計画書であらかじめ定められてい
る評価項倒にっいて、臨床研究の実施により1琉床研究の対象者から得た記録をいう。、
②臨床研究の実施により臨床研究の対象者から得た記録にっいては、次に掲げる事項を全て満
たしているものである二と。

(ア)当該記録に係る責任の所在が朋確であること
(イ)読んで理解できること

(ウ)実施した内容について速やかに記録が作成されること
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(エ)原本性が担保されていること

(オ)正確なものであること

(カ)記録すべき内容が充足しており、完結性が担保されていること

③法第12条の「医薬品等を用いた日時及び場所」は、各対象者の診療録によって実施医療機関
内でい0実施されたのかが読み取れれぱよいものと寸る。通院等の場合は、臨床研究の内容に
応じて通院で実施している旨を記載すること。

(62)規則第53条第2項関係

①多施設共同研究の継続中に、ーの実施医療機関において特定臨床研究を継絖しなくなったた
め実施計画の変更を届け出た場合であ0ても、当該実施医療機関の研究責任医師であった者
は、当該特定臨床研究が終了した伺から5年問、記録を保存すること。

※途中で研究をやめた医療機関も自施設が臨床研究をやめた日ではなく研究全体が終了した
伺を起算日として 5年間保存寸ること。

※規則第53条第2項の規定による書類の保存については、「厚生労働省の所管する法令の規
定に基づく民問瑪業者等が行う書面の保存等における情報通信の技術の利用に関する省令」
に基づく電磁的記録の保存を行うことができること。

②研究責任医師は、特定臨床研究が終了した日から5年を経る前に、突施医療機関に所属しな
くな0た場合には、当該実施医療機関に所属する者の中から記録の保存を行う者を指名するこ
と。

③実施医療機関以外で委託業者や共同機関がある場合は、当該研究責任医師又は研究代表医師
の指導の下、当該臨床研究に関連する記録を保存するごと。また、この場合において、研究計
画書や契約において、当該記録の保存について担保すること。

6

(63)規則第認条第3項関係

臨床研究の実施により対象者から得た記録及び症例報告書を変更又は修正する場合は、その理
由及ぴ変更又は修正の履歴を記録寸ること。

0

(64)法第13条関係

「特定醐床研究の実施に起因するものと疑われる疾病、障害若しくは死亡又は感染症(疾病
等)」は、特定賄床研究との因果関係が否定できない有害亊象をいう。

(65)規則第54条関係

①疾病等の発生の要因等が明らかではない場合であっても、規則第54条第1項各号に規定する

期間内にそれまでに判明している範囲で第1報として報告を行うこと。この場合においては、
その後速やかに詳細な要因等について続報として雑告を行うこととし、当該続報にっいては必
ずしも同項各号に定める期間内でなくても差し支えない。

②親則第54条第1項第1号から4号までの報告を行う際は、同時に被験薬の製造販売をし、又
はしようと司、る医薬品等製造販売業者に情報提供を行うこと。

③「実施医療機関の管理者に報告した上で、当該実施計画に記城された認定臨床研究審査委員
会に報告」とは、必ず認定臨床研究審査委員会に報告する前に実施医療機関の管理者に報告す
ることをいうものではなく、状況に応じて報告の順番が前後することは差し支えない。

(6田規則第54条第3項関係

規則第54条第3項における「感染症」とは、生物由来製品において、生物由来の原料又は材料か
ら、当該医薬品等への病原体の混入が疑われる場合等を指司、こと。また、 H別、 HCV、 HIV等のウィ
ルスマーカーの陽性化についても、感染症報告の対象となること。
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(67)規則第56条関係

①厚生労働大臣への報告は、別紙様式第2-1又は第2-2による報告書を提出して行うもの
と司、る二と。

②厚生労働大臣への報告が必要な疾病等報告にっいて、認定臨床研究審査委員会への報告に当
たっては、即俳氏様式第2により当該委員会に報告することで差し支.えない。

③厚生労働大臣への.報告は、原則として、厚生労働省のホームページに掲載する入力フォーム
をダウンロードして報告書を作成すること。入力フォームを使用司、ることによりPDFファイル
と刈Lファイルが作成されるので、両ファイルをメールにより医薬品医療機暑新怠合機構安全第
一部情報管理課宛て(trk-shippBitouhokoku@pmdo. go.jp)に送信すること。

(68)規則第59条関係

①「対象者の数」にっいては、研究実施獅問における実施予定症例数、伺意取得症例数、実施
症例数、完了症例数、中止症例数及ぴ補償を行うた件数を記城すること。

②「疾病等の発生状況及びその後の経過」について、既に報告及び審査されているものも含
め、剛床研究全体としての疾病等の発生状況を要約して簡潔に記城寸ること。

③「安全性及び科学的妥当性についての評価」とは、疾病等の発生状況及ぴその後の経過、不
適合小案の発生状況及びその後の対応等を含む臨床研究の実施状況並びに当該期間中に発表さ
れた研究報告等における当該臨床研究に用いる医薬品等に関連する有効又は無効の情報を踏ま
え、当骸距床研究の安全性及ぴ科学的妥当性についての評価にっいて記城すること。

④規則第21条第1項第2号に規定する「当該研究責任医師が実施寸る随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。)
及ぴ研究計画書に記幟されている者であって、当該臨床研究を実施寸ることによ0て利益を得
ることが明白な者」は、法第17条の報告を行う時点における規則第21条第 1項各号に規定する

関与に関する事項を再度硫認、L、利益相反管理基準及ぴ利益相反管理計画を提出すること。当
該時点における列醸忍の結果、利益相反管理基準及ぴ利益相反管理計画に変更がない場合には、

その旨を認定臨床研究審査委員会に報告すること。また、経過措圖が適用された臨床研究にっ
いて初めて報告する場合には、規則第幻条第1項各号に規定tる関与に関する班項についての

利益相反管理基準及び同項第1号に規定する関与に関する事項についての利益相反管理計画を
含む。

、ー

(69)規則第胸条第3項関係

国際共同研究の場合において、他国と定期報告の時期を合わせるため、認定臨床研究審査委員会
が認、めた場合に限り、実施計画を厚生労働大臣に提出した1年以内の他国の起算日を起算日と寸る
ことで差し支えない。その際、初回の定期報告については、実施計画を提出した日から当該起算日
までの内容を取りまとめて報告すること。

(70)規則第60条関係

①厚生労働大臣への机告は、別紙様式第3による報告書を提出して行うものとすること。

②規則第60条の報告は、 jRCTに記録することにより報告したものとみなす。

(7D 規則第61条開係

臨床研究の対象者の秘密保持鶉務については、法第Ⅱ条及び法第21条に規定されているが、「醐
床研究の実施に関して知り得た秘蜜(法第十一条に規定するものを除く。)」とは、臨床研究の対
象者の秘密以外のもの(例えぱ、当該臨床研究に用いる医薬品等の知的財産に関寸る秘密、既存試
料等が臨床研究に利用される者の秘密等)についても、臨床研究に従事する者又は臨峠研究に従事
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する者であった者には、秘密保持の義務がある。

(72)規則第舵条第1項関係

法第12条及び第21条に規定する臨床研究の対象者の記録の保存のほか、既存試料等が臨床研究
に利用される者の記録についても作成及び保存を行うこと。

(73)規則第62条第2項関係

実施医療機関の管理者は、研究期間中及び研究終了後5年間の研究責任医師の記録の保存に協力

をするほか、研究責任医師が不在となうた場合において当該研究責任医師が指名した者が行う記録
の保存について適切に行うことができるよう協力をすること。

0

(74)法第21条及ぴ規則第63条関係

①承認済みの医薬品等を用いた特定臨床研究以外の臨床研究の実施中に医薬品等製造販売業者
等から研究資金等の提供を受け、特定臨床研究となる場合もあり、この場合、原則として、研

究資金等の支払いを受ける前に実施計画の厚生労働大臣への届出及びjRCTへの情報の公表を行
う'、要がある。

②特定臨床研究以外の臨床研究を実施する場合の手続等にっいては以下のとおりである。

(ア)法第5条第1項の実施計画に準じて臨床研究の実施に関する計画を作成し、研究計画書等
とともに、認定臨床研究審査委員会の意見を雅K よう努めること(計画変更時も同様)。そ
の上で、研究責任医師自ら規則第24条第1項の規定に基づきjRCTに記録することにより、情
報を公表するよう努めること。その際、多施設共同研究の場合には、ーの臨床研究として記
録、公表すること。

(イ)臨床研究を実施する際には、臨床研究実施基準及び臨床研究の実施に関する計画を遵守す
るよう努め、

D 臨床研究の対象者等の同意(法第9条)、臨床研究に関する個人情那の保誰(法第10
条)、秘密保持(法第Ⅱ条)及ぴ記録の保存(法第12条)

切認定臨床研究審査委員会の意見を聴いた場合にあっては、認定臨床研究審査委員会に対

して、臨床研究を中止した場合の通知(法第8条)、疾病等報告(規則第54条)、不具合報
告(規則第55条)及び定期報告(規則第59条)について各規定に準じて適切に対応するよ
う努める二と。

(ウ)主要評価項圃報告書の公表及び総括報告書の概要等臨床研究終了時に公表する事項にっい

ても、研究責任医師自らjRCTに記録することにより公表するよう努めること。

(エ)厚生労働大臣に、臨床研究の実施に関する計画、疾病等毅告、定期報告等の書類を提出す
る必要はない。

U

3.法第3章関係

(1)規則第64条第2項第 1号関係

医学医術に関tる学術団体、一般社団法人、一般財団法人、特定非営利活動法人が設置する臨床

研究審査委員会については、公益事業又は特定非営利活動に係る事業等として行われるべきもので

あり、収益事業として行われるべきではない二とから、定款その他これに準ずるものにおいて、臨
床研究審査委員会を設置及び運営する旨を公益事業又は特定非営利活動に係る事業等として明記し
ていること。臨床研究審査委員会の設置及び運営が一般社団法人等、特定非営利活動法人の目的を

達成するために必要な事業であるか否かは、あらかじめ、それぞれ当該法人の主務官庁又は所轄庁
に確認しておくこと。
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(2)規則第64条第2項第3号イ関係
「その他の当該医療機関と密接な関係を有する者」には、当該医療機関を設冊する者(法人であ
る場合は、その役員)、当.該医療機関の管理者その他当該医療機関と雇用関係のある者などが含ま
れる。

(3)規則第64条第2項第3号口関係
「特定の法人」には、営利法人のみならず、一般社団法人等、特定非営利活動法人その他の非営
利法人を含む。また、「当該法人と密接な関係を有寸る者」には、当肢法人の役員及び職員のほ
か、当該法人の子会社の役員、職員等当該法人に対し、従属的地位にある者を含む。

(4)規則第64条第2項第4号関係
認定臨床研究審査委員会を設置する者(以下「認定委員会殻置者」という。)のうち規則第64条
第1項第1号から第3号までに掲げる団休は、会費収入、財産の運用収入、恒常的な贊助金収入等
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贊助金(物品の贈与、便宜の供与等を含む。)等にっい
ては、認定陣床研究審査委員会における密査等業務の公正かっ適正な遂行に影響が及ぱないと一般
的に認、められる範囲にとどめること。

(5)規則第図条第2項第6号開係

「その他臨床研究審査委員会の業務の公正かっ適正な遂行を損なう船それがないこと」には以下
の事項が含まれる。

①認定委員会設睡者が収益亊業を行う場合においては、当該収益事業は、以下の条件を満たす
必要があること。

(ア)認、定臨床研究審査委員会の股置及び運営に必要な財産、資金、要員、施設等を圧迫するも
のでないこと。

(イ)収益事業の経営は健全なものであること。
(ウ)収益事業からの収入にっいては、一般社棚法人等、特定非営利活勁法人又は医学医術に関
する学術団休の健全な運営のための資金等に必要な額を除き、認定臨床研究審査委員会の設
置及び運営を含む公益小業、特定非営利活動に係る水業等に用いること。
②認定臨床研究審査委員会が手数料を徴収する場合に郭いては、対価の引下け、認定臨床研究
審査委員会の質の向上のための人的投資等により収入と支出の均衡を図り、一般社団法人等、
特定非営利活動法人又は医学医術に関する学術団休の健全な運営に必要な額以上の利益を生じ
ないようにすること。

(6)法第23条第 1項関係

①認定臨床研究審査委員会は、臨床研究を実施しようとする研究責任医師等から意見を求めら
れた場合等において、臨床研究実施基準に照らして審査を行い、当該研究責任医師等に意見を
通知するとと。

②認定臨床研究審査委員会は、審査意見業務を行うに当たって、世界保健機関が公表を求める
那項において日英対訳に蜘儒がないかを含めて確認し愆見を述べること。

(フ)規則第65条第3項第 1号へ関係
委員の略歴には、委員の氏畠、所属及び役職、学靡、免許・資格、勤務歴、専門分野、所属学会
その他委員の要件に合致する事項を記載すること。なお、委員の要件に合致することを説明するた
めに、学術論文の突績を記城する必要がある場合には、その内容を含めること。

0
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(8)規則第66条関係

認定臨床研究審査委員会の構成に必要な委員の数は、少なくとも5名となるが、認定に必要な要
件を満たした上で、委員の数がとれよりも多い場合には、規則第66条第2項第2号に規定する特定
の区分の委員の数に偏りがないよう配慮すること。

(9)規則第66条第2項第2号イ関係

「医学又は医療の専門家」とは、医学又は医療に関する専門的知散・経験に基づき、 5年以上の

診療、教育、研究又は業務を行0た経験を有寸る者をいう。具休的には、医師を想定してぃるが、
医師を1名以上有.している場合にあ0ては、医師以外の者が含まれていても差し支えない。

Qの規則第66条第2項第2号口関係

①「臨床研究の対象者の保護及ぴ医学又は医療分野における人権の尊重に関して理解のある」
とは、医学又は医療分野における醐床研究の対象者保誰又は人権の尊重に関係する業務を行っ
た経験を有するととをいう。

②「法律に関する専門家」とは、法律に関する専門的知識に基づいて、教脊、研究又は業務を
行うている者をいう。

③「生命倫理に関する識見を有司、る者」とは、生命倫理に開tる専門的知識に基づいて、教
育、研究又は業務を行0ている者をいう。

0

(11)規則第66条第2項第2号ハ関係

「一般の立場の者」とは、主に医学・歯学・薬学その他の自然科学に関する専門的知散に基づい

て教育、研究又は業務を行っている者以外の者であって、臨床研究の対象者に対する説明同意文書
の内容が一般的に理解できる内容であるか等、臨床研究の対象者の立場から意見を述べるととがで
きる者をいう。

a2)規則第卵条第2項第2号関係

委員を避任寸るに当たっては、規則第66条第1項において、認定臨床研究審査委員会に倫理的観
点から審査意見業務を行う二とを求めている点に鑑み、その委員については十分な社会的信用を有
する者であることが望ましい。

ここでいう「社会的信用」に係る着眼点としては、例えぱ以下のようなものが考えられるが、特

定の班項への該当をもって直ちにその適格性を判断するものでなく、その委員等個人の資質を総合
的に勘案して認定臨床研究審査委員会の設置者が適切に判断すべきものであることに留意するこ
と。技術専門員についても同様と司、る。

①反社会的行為に関与したことがないか。

②暴力団員による不当な行為の防止等に関寸る法律(平成3年法律第77号)第2条第6号に
規定する暴力団員ではないか、又は暴力団と密接な関係を有していないか。
③法若しくは法第24条第2号に規定する国民の保健医療に関する法律で致令で定めるもの又

は刑法若しくは暴力行為等処罰二関スル法律(大正15年法律第60号)の規定により罰金の刑
に処せられたことがないか。

④禁鈿以上の刑に処せられたことがないか。

(13)規則第66条第2項第5号関係

「当該医療機関と密接な関係を有するもの」としては、例えば、同一法人内において当該医療機
関と財政的な関係を有するものが挙げられる。

なお、医療機関が複数の学部を有する大学の附属病院である場合に、他学部(法学部等)の教員
で実施医療機関と業務上の関係のない者は、「伺一の医療機関(当該医療機関と密接な関係を有す
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るものを含む。)に所属している者」には該当しない。

a4)規則第66条第2項第9号関係

①認定委員会設握者は、認定臨床研究審査委員会の事務を行う者を選任し、認定臨床研究審査
委員会市務局を設けること。

②「認定臨床研究審査委員会の運営に関する事務を行う者が四名以上」とは、炊に掲げる事項
のいずれも満た司、ものであること。

(ア)当該業務に必要とする年問の勤務時問の合計が年問の全勤務時問に占める割合を表した数
の合計が4以上であること。

(イ)小務を行う者は、当該業務を担当寸る部署に所属し、委員会の設置者等当該者の指揮兪令
権を有する者からの職務兪令が明示されていること。

(ウ)事務を行う者は、当該事務を行うに当たってあらかじめ研究倫理などの教育又は訓練を受
けてぃること。なお、教育又は研修の手段は各認定臨床研究審査委員会で定めるもので差し
支えない。

(エ)醐床研究の安全性及び科学的妥当性等を審査する委員会(認定脇床研究審査委員会、医薬
品の酷床試験の実施の基準に関する省令(平成9年厚生省令第28号)第27条の規定による治

験審査委員会、人を対象とする医学系研究に開する倫理指針第10の規定により設置された倫
理審査委員会等を含む。)のⅢ務に開tる実務経験を1年以上有する専従の小務を行う者を
2名以上含むこと。なお、専従とは、常勤で雇用されている職員において、その航業時問の
8割以上、非常勤の場合はそれに扣当する時問を該当業務に従事している場合をいう。

(15)規則第66条第3項第 1号関係
①「技術専門員」とは、当該臨床研究を審査する認、定臨床研究審査委員会から依頼を受け、評
価書を用いて科学的観点から意見を述べる者をいう。
②認定臨床研究審査委員会は、法23条第1項第1号の実施計画の新規審査を行うに当たって
は、技術専円員の評価書を確認すること。それ以外は、必要に応じて意見を鵬K こと。
③「審査意見業務の対象となる疾患領城の専門家」とは、審査対象となる研究の疾患領城に関
寸る専門的知誠・経験に基づき、現に診療、教育、研究又は業務を行うている者であること。
例えば、 5年以上の医師、歯科医師の実務経験を有し、対象疾患領城の専円家である者が該当
する。

④「毒性学、薬力学、薬物動態学等の専門的な知纖を有する臨床薬理学の専門家」とは、臨床
薬理に関する専門的知識に基づいて、教育、研究又は業務を行っている者をいう。
⑤技術専門員の選出や評価依頼は、各認定肌床研究審査委員会で運用を定めて行うこと。

⑥「生物統計の専門家」とは、生物統計に関する専門的知誠に基づいて、業務を行っている者
をレ、う。

⑦「そめ他の臨床研究の特色に応じた専門家」とは、必要に応じて審査対象となる研究分野に
関する専門的知識・経験に基づき、教育、研究又は業務を行っている者をいう。例えば、医療
機器の臨床研究の場合は医療機器、臨床工学、材料工学の専円家、再生医療等製品の臨床研究
の場合は、再生医療等の専門家が考えられるが、臨床研究の特色に応じて適助な者の評価書を

確認すること。

⑧「(1D 省令規則第14条第1号から第18号まで関係⑲」における変更範囲(desi即 SP印0)
の考え方に基づいて設計された臨床研究の実施計画書に係る審査意見業務を行う場合には、当

骸疾患領域の専門家の評価書に加えて、該当する医療機器の専門家の評価書に基dいて評価す
る二と。

なお、医療機器の専門家による評価においては、「(1D 省令規則第14条第1号から第18号ま
で関係⑲」に船いて検証される変更範囲のうち、最もりスクの高い場合の安全性が適仞に担保

22

0

0



,

'

されているかを確認すること。

(1田規則第66条第4項第 1号関係

「手数料」の額は、委員への報酬の支払等、当該認定臨床研究審査委員会の健全な運営に必要な
経費を賄うために必要な範囲内とし、かつ、公平なものとなるよう定めること。
公平なものでないと判断される場合としては、例えば、認定臨床研究審査委員会を設置する者と
利害関係を有するか否かで、合理的な範囲を超えて手数料の差額を設ける場合が挙げられる。

(17)規則第66条第4項第3 号関係

委員名輝には、委員の氏名、性別、所属及び役職等が含まれるため、委員を委嘱にする場合に
あっては、当該事項が公表されることを事前に説明し、同意を得ておくこと。

C

(18)規則第 66条第4項第5号関係

1災害その他やむを得ない事由」とは、感染症などの発生時において、対面による開催が困難で
あって、かつ、テレビ会議を行うための環境を有さない場合をいう。

(1の規則第70条関係

①第1号の「当該認定臨床研究審査委員会の委員の氏畠の変更であうて、委員の変更を伴わな
いもの」としては、例えぱ、当該委員の婚姻状態の変更に伴う氏名の変更であって、委員は変
わらないものが挙げられる。

②第2号の「当該認定臨床研究審査委員会の委員の職業の変更であ0て、委員の構成要件を満
たさなくなるもの以外のもの」としては、例えば、当該委員の所属機関の変更に伴う職名の変
更によるものが挙げられる。

⑧第4号の「審査意見業務を行う体制に闘する珊項の変吏であって、審査意見業務の適切な実
施に支障を及ぽすおそれのないもの」としては、例えば、認定臨床研究審査委員会の開催頻度
が多くなるよう変更を行うものが挙げられる。

(2の法第部条第3項関係

法第25条第3項の規定により準用する第23条第3項に規定する書類にっいては、既に厚生労働大
臣に提出されている当該書類の内容に変更がないときは、その添付を省略することができる。

(2D 規則第72条第1号関係

「地城の名称の変更又は地番の変更に伴う変更」とは、認定臨床研究審査委員会の所在地は変わ
らず、所在地の地域の名称の変更又は地番の変更に伴うものをいう。

(22)規則第77条第 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。

(23)規則第78条第2項関係

「その他の適切な措置」とは、当該臨床研究審査委員会に実施計画を提出していた研究責任医師
等に対し、他の認定臨床研究審査委員会を紹介することに加え、当該他の認定臨床研究審査委員会
が審査意見業務を行うに当たって必要な書類を提供すること等をいう。

(24)法第29条閔係

「第二十三条第一項第二号から第四号までの意見を述べたとき」とは、新規以外の疾病等報告
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定期報告、その他の報告にっいて、認、定臨床研究審査委員会が密査意見業務に係る結論を得た場合
において、特記すべき意見を述べたことをし.■。例えぱ、臨床研究の対象者の安全性に大きな影瓣
を及ぼす疾病等や不適合への措置として、臨床研究を中止すべき旨の意見を述べた場合等が挙げら
れる。

(25)規則第80条第 1項関係

①審査意見業務については、追0て一般的な留意点を示す予定である。
②審査意見業務にっいては、テレビ会議等の双方向の円滑な意思疎通が可能な手段を用いて行
うことは差し支えない。ただし、委員会に出席した場合と遜色のないシステム環境を整備する
よう努めるとともに、委員長は適宜出席委員の意見の有無を確認する等、出席委員が発言しや
すい進行について酉改急すること。

(2田規則第80条第2項関係
認定肌床研究密査委員会は、規則第80条第2項の規定に基づき、審査意見業務の対象となる疾患
領域の専門家である技術専門員が当該臨床研究に対する評価を行った評価書を確認すること。
また、以下に掲げる場合において、それぞれ当該揚合に応じた技術専門員からの評価書を確認す
るなど、必要に応じて臨床研究の特色に応じた専門家が当弦臨床研究に対する評価を行った評価哲
を硫認、寸ること。技術専門員は、認定臨床研究審査委員会の出席することを要しない(委員会が'、
婁と認、めた場合、出席して意見を述べることを妨げるものではない)。委員会の委員が技術専門員
を兼任して評価書を提出することができる。
①未承認の医薬品が人に対して初めて用いられる場合、審査意見業務の対象となる臨床研究に
用いる医薬品を承認された範囲を大きく上回る投与凱で用いる場合、りスクが薯しく増大寸る
と考えられる場合その他必要と認、められる場合においては、毒性学、薬力学、薬物動態学等の
専門的な知識を有寸る臨床薬理学の専門家
②医薬品等の有効性を検証寸るための臨床研究である場合その他統計学的な検討が必要と考え
られる場合には、生物統計の専門家

③医療機器の臨床研究の場合は医療機器、臨床工学、材料工学の専門家、再生医療等製品の臨
床研究の場合は再生医療等の専門家等

(27)規則第80条第 3項関係
疾病等級告、定矧報告、重大な不適合報告その他必要があると認められる場合においては、認定
臨床研究審査委員会の判断において技術専門員の評価書を薪露忍すること。

(28)規則第80条第4項関係
①「醐床研究の実施に重要な影響を与えないものである場合」としては、例えぱ、鬮床研究従
事者の職名変更、規則第虹条の進捗状況の変更等が挙げられる。

②「業務規程に定める方法」としては、例えば、委員長のみの確認、をもって行う簡便な審査等
が挙げられる。

③誤記にっいては、内容の変更に該当する場合もあるため、認定臨床研究審査委員会の判断で
簡便な審査とするかどうかを判断すること。

④「当該認定臨床研究審査委員会の指示に従って対応するもの」.としては、例えば、認定臨床
研究審査委員会で審査意見業務を行い承認、を得る条件として誤記等の修正を指示した場合等が
挙げられる。なお、'内容の変更を伴わない誤記、進抄状祝の変吏等に関する審査意見業務にっ
いては、あらかじめ、本規定に基づき業務規程に定める方法により行う旨を研究責任医師等に
指示しておくことで、必ずしもその都度指示を行うことなく、簡便な審査で対応することが可
能となる。

0
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(29)規則第80条第5項関係

①重大な疾病等や不適合事案が発生した場合であって、臨床研究の対象者の保護の観点から緊
急に措置を講じる必要がある場合においては、委員長と委員長が指名する委員による緊急的な
審査で差し支えない。ただし、この場合に船いても審査意見業務の過程に関する記録を作成す
ること。

②緊急的な審査において結論を得た場合にあっては、後日、認定臨床研究審査委員会の結論を
改めて得ること。

(30)規則第80条第6項関係

①当分の間、以下に該当する臨床研究に係る審査意見業務を行う場合であ0て、テレビ会議を
行うための環境を有さないなど、対面又はテレビ会議による開催が困難な場合は、「災害その
他やむを得ない事由があり、かつ、保健衛生上の危害の発生若しくは拡大の防止又は臨床研究
の対象者の保護の観点から、緊急、に酷床研究を実施し、又は実施計画を変更する必要がある場
合」に該当するものとする。

(ア)感染症など災害その他やむを得ない事山がある際に、保健衛生上の危害の発生又は拡大を
防止するため、新たに緊急、に実施する叱、要がある医薬品等の臨床研究

(イ)感染症など災害その他やむを得ない耶山がある際に、当該事山に対寸るものに限定はされ
ないが、生命の保護の観点から新たに墜急に実施寸る必要がある医薬品等の臨床研究

(ウ)既に実施している脇床研究であ0て、保健衛生上の危害の拡大を防止するため、あるいは
生命の保護の観点から、緊急で実施、計画を変更せざるを得ない臨床棚究

②書面により審査を行う場合においては、委員の出席を帯面による確認に代えることができる

のみであり、第即条第1項及び第2項並びに第82条の規定を含め、そのほかの法及び規則で
定める要件を満たす必要があることに留意すること。例えぱ、以下に留意すること。
(ア)規則第66条第2項第2号から第6号までに掲げる要件を満たした委員全員から意見を聴
く必要があること。

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

(ウ)実施計画の変更の審査意見業務に船いては、必要に応じ、技術専門員の意見を聴く必要が
あること。

(=)結論を得るに当たっては、原則として、意見を聴いた委員の全員一致をもって行うよう努
めること。ただし、意見を聴いた委員全員の意見が一致しないときは、意見を聴いた委員の

過半数の同意を得た意見を当該認定臨床研究審査委員会の結論とすることができること。
③書面による審査意見業務については、②を満たした上で、持ち回りによるメール等で委員の
意見を聴くことを含むものであること。なお、この場合、審査意見業務に関する規程にあらか
じめ定める方法により、実施することが望ましい。

④認定臨床研究審査委員会は、後日、当該特定臨床研究の実施に当たう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0た段階で、速
やかに意見を述べること。

⑤書面による審査意見業務については、電磁的記録(電子的方式、磁気的方式その他人の知覚
にようては認識することができない方式で作られる記録をいう。)によるものも含むこと。

0
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(3D 規則第81条第2号関係

「多施設で実施される共同研究」を実施.していた者とは、特定臨床研究の研究責任医師、医薬品
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医療機器等法における第2条第17項に規定する治験のうち、医師又は歯科医師が膚ら実施するもの
(いわゆる「医師主導治験」)の治験棚整医師及び治験責任医師をいう。

(32)規則第81条第4号関係
「研究責任医師又は審査意見業務の対象となる特定醐床研究に関与する医薬品等製造販売業者等
と密接な関係を有している者」には、研究責任医師、研究分担医師以外の審査意見業務の対象とな
る実施計画に係る特定臨床研究に従事する者、審査意見業務の対象となる特定臨床研究に関与する
医薬品等製造販売業者等と雇用関係のある者などが含まれる。

(33)規則第82条関係

①議楡を尽くしても出席委員全員の意見が一致しない時は、出席委員の多数決によるが、大多
数の同意を得た意見を結論とすることが望ましい。
②認定臨床研究審査委員会の結論は、「承認、」「不承認」「継続審査」のいずれかとすること。
③認定肱床研究審査委員会の結論を得るに当たっては、原則として、出席委員全員の意見を聴
いた上で、結綸を得ること。全委員の意見聴取が困難な場合であっても、少なくとも、一般の
立場の者で島る委員の意見を雅K よう配應すること。

(34)規則第83条関係

帳簸には、審査意見業務の対象とな0た研究ごとに、歌に掲げる事項を記城すること。
審査意見業務の対象となった臨床研究の研究責任医師等の氏名及ぴ実施医療機関の名称
審査意見業務を行0た年月日

審査意見業務の対象となった臨床研究の名称
法第第23条第1項第2号又は第3号の報告があった場合には、報告の内容④

⑤法第第23条第1項第、4号の意見を述べた場合には、意見を述べる必要があると判断した理山
⑥述べた意見の内容
⑦法第第部条第1項第1号の密査意見業務を行った場合には、研究責任医師等が当該審査意見
業務の対象となった実施計画を厚生労働大臣に提出した年月日(規則第39条第2項の通知によ
り把握した提出年月勵

な船、帳癖の備付け及び保存にっいては、「1早生労働省の所管する法令の規定に基づく民n."事業
者等が行う書而の保存等における情机通信の技術の利用に関する省令」に基づく電磁的記録の保
存を行うことができること。

゛

(35)規則第83条第2項関係
認定委員会設個者は、設霞した認定臨床研究審査委員会を廃止した場合においても同条第1項の
帳籬を、最終の記城の日から5年問、保存すること。

(3田規則第84条関係

認定委員会設置者は、臨床研究の安全性及び科学的妥当性の観点から、臨床研究実施基準に照ら
して適釖な審査ができるようにするために、認、定晦床研究審査委員会の委員、技術専門員及び運営

に開する事務を行う者に対し教育又は研修の機会を設け、受講歴を管理すること。なお、教育又は
研修にっいては、研究倫理、法の理解、研究方法等を習得することを侵的とし、外部機関が実施す
る教育又1.士研修への参加の機会を確保することでも差し支えない。外部機関が実施する教育又は研
修を受けさせる場合においても、受講歴を管理すること。

(37)規則第85条関係

認定委員会設置者は、以下の事項を含む密査等業務の過程に関する記録を作成すること。なお、
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当該作成にっいては、 1厚生労働省の所管する"法令の規定に基づく民間事業者等が行う書面の保存
等における情報通信の技術の利用に関する省令」に基づく電磁的記録の作成を行うことができるこ
と。

①開催日時

②開催場所

③議題

④実施計画を提出した研究責任医師等の氏名及び実施医療機関の名称
⑤審査意見業務の対象となった実施計画を受け取うた年月日

⑥審査意見業務に出席した者の氏名及び評価書を提出した技術専門員の氏名

⑦審議案仲ごとの審査意見業務への関与に関する状況(審査意見業務に参加できない者が、委
員会の求めに応じて意見を述べた場合は、その事実と理山を含む。)

⑧結論及ぴその理由(出席委員の過半数の同意を得た意見を委員会の結論とした場合には、贅
成・反対・棄権の数)を含む議論の内容(議論の内容にっいては、質疑応答などのやりとりの
分かる内容を記纖tること。)

認定委員会設置者は、認定再生医療等委員会の開催ビ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。
C

(38)規則第85条第2項関係

①規則第85条第2項の保存は、認定臨床研究審査委員会を廃止した場合に船いても、当該認定

脇床研究審査委員会が審査意見業務を行った実施計画に係る臨床研究が終了した日から5年問
保存すること。

②規則第舗条第2項の保存は、臨床研究ビとに整理し保存すること。

③規則第85条第2項の保存は、「厚生労働省の所管司、る法令の規定に基づく民問事業者等が行

う書面の保存等における情報通信の技術の利用に開する省令」に基づく電磁的記録の保存を行
うことができるとと。

(3の規則第85条第3項関係

①最新の業務規程及び委員名簸については、当該認定臨床研究密査委員会の廃止後5年間保存
司、るとと。

②改正前の業務規程及び委員名簸については、当該業務規程等に基づき密査意見業務を行った
全ての昭床研究が終了した日から5年問保存することで差し支えない。

③規則第85条第3項の保存は、「厚生労働省の所管する法令の規定に基づく民闇班業者等が行

う書面の保存等における情報通信の技術の利用に関する省令」に基づく電磁的記録の保存を行
うことができること。

U
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法第4章関係

1)法第32条開係

①研究資金等の提供に係る契約は、文書又は電磁的方法により締結すること。

②研究資金等の提供に係る契約は、当該研究資金等を提供tる前に締結しなけれぼならない。
また、特定臨床研究実施後に研究資金等を支払わなければならないとい0たやむを得ない場合
を除き、原則として臨床研究実施前に契約を締結すること。

③研究資金等の提供に係る契約の当事者については、実施医療機関の管理者又は研究の管理等
を行う,団休など、研究責任医師でなくとも差し支えないが、研究資金等の提供を受ける実施医

療機関又は研究の管理等を行う団体に船ける決裁規程に則した者とすること。また、その責任
は研究責任医師が負うこととし、当該研究責任医師が必ず内容を確認すること。

4
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なお、研究の管理等を行う団体を経由して研究資金等を提供する場合、当該団体と実施医療
機関の三者契約としても差し支えないこと。また、当該団体を経山して多施設共同研究を実施
する場合、医薬品等製造販売業者等は、全ての実施医療機関と契約を締結しなくとも差し支え
ない

④多施設共同研究を行う場合、契約は必ずしも研究代表医師(当該研究代表医師が所属する機
関に浦いて当該研究資金等を管理する者等を含む。)が代表して締結する必要はなく、必要に応
じて各研究責任医師(当該研究責任医師が所属する機関において当該研究資金等を管理する者
等を含む。)が個別に契約を締結することとしても差し支えない。

(2)規則第訟条関係

①研究資金等の捉供に係る契約は、契約書(電磁的記録媒休を含む。以下伺じ。)に次に定める
事項を含めること。なお、当該事項についでは、必ずしもーの契約害に全て含めなくとも差し
支えない。

また、多施設共同研究を行う場合、実施医療機関の名称や所在地等、研究資金等の提供に係
る契約の締結時点では把握できない事項にっいては、把握した段階で速やかに契約を変更等す
ること。

注以下(イ)中「特定臨床研究の内容」及び(オ)中「研究資金等の額、内容」は規則第88
条に規定されてぃないが、法第32条に規定されており、契約で締結しなけれぱならない事項
である。

(ア)契約を締結した年月日

(イ)特定臨床研究の内容及び実施期問
特定臨床研究の内容は、研究国的及び趣旨等、その概要の記賊又は計画書の添付でも差し
支えない。

(ウ)研究資金等の提供を行う医薬品等製造販売業者等の名称及び所在地並びに実施医療機関の
名称及び所在地

規則第 88条第3号に定める事項が明らかになるのであれぱ署名又は記名押印でも差し支
えない。

(エ)特定臨床研究を実施する研究責任医師及び研究代表医師の氏名

伽・)特定臨床研究にっいての研究資金等の額、内容及び支払いの時期
D 規則第朋条第5号は、研究資金等の提供の条件を明確にする趣旨である。
扮契豹書には研究資金等の総額等の概算を記載し、明細書を添付することでも差し支えな
し、

(カ)法第33条に定める研究資金等の提供に関する惰報等の公表に関する事項
実施賑療機関及び研究の管理等を行う団休(以下「実施医療機関等」という。)が有する、
研究責任医師の所属及び異動情報並びに」RCTに記録される識別番号等、法第 33条の規定に
基づく公表に必要な情報を医薬品等製造販売業者等に対して提供司、る旨を記載すること。記

載に当たっては、医薬品製造販売業者等が同条に基づき資金捉供の情報を公表することにつ
いて、当該実施医療機関等の確認を取ること。また、当該実施医療機関等は医薬品等製造販
売業者等の求めに応じ、速やかに当該情報を捉供するどと。

(キ)特定臨床研究の成果の取扱いに関する事項
D 規則第韶条第7号は、特定航床研究の結果得られたデータや特許権の帰属に係る情報に
つぃて記載する旨である。なお、特許権等について医薬品等製造販売業者等又は研究責任
医師のいずれに帰属するかを決めず、当該帰属の取扱いについてのみ定めることでも差し
支えない。

n)規則第朋条第7号は、研究結果の公表に係る事項を含むものである。

(ク)医薬品等の副作用、有効性及ぴ安全性に関する情報の捉供に関する芋項
D 規則第舶条第8号は、医薬品等製造販売業者等が実施計画中の医薬品等の概要及び規則

、
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第 25 条第2項第1号に規定する情想を実施医療機関等に提供し、研究責任医師が法第 W
条及び第 H 条の規定に基づき認定臨床研究審査委員会等へ報告した場合、その情報を医
薬品等製造販売業者等にも直ちに報告する旨である。

山契約に基づかない臨床研究(法第2条第2項第1号に掲げる特定臨床研究以外のものを

いう。)であっても、疾病等の情報を当該臨床研究に用いる医薬品等の医薬品等製造販売業
者に情報提供するとともに、当該医薬品等製造販売業者から当該医薬品等の安全性に係る
情報の提供を受けられるよう努めること。

(ケ)規則第 24 条第1項に規定する厚生労働省が整備するデータベースへの記録による公表に
関する事項

規則第能条第9号は、研究責任医師が規則第24条第1項の規定に基づき、研究責任医師
が適切に必要事項を公表しなければならない旨である。

(コ)特定臨床研究の対象者に健康被害が生じた揚合の補償及び医療の提供に関する事項

規則第朋条第10号は、研究責任医師が規則第20条の規定に基づき、必要な措匿を適切に

講じておかなければならない旨である。また、当該措置に係る費用負担にっいて医薬品等製
造販売業者等と実施医療機関等との問で協議した上で当該費用負担にっいて契約書に記載す
ること。

(サ)規則第 21 条第1項に規定する利益相反管理基雄及び同条第3項に規定する利益相反管理
計画の作成等に関寸る事項

規則第認条第Ⅱ号は、研究責任医師が規則第21条の規定に基づき、利益相反管理基準等
の作成等を適如に行わなけれぱならない旨である。

(シ)規則第 89 条第2号に規定する研究の管理等を行う団体における実施医療機関に対する研
究資金等の提供に係る情報の提供に関する事項(医薬品等製造販売業者等が当該団体と契約
を締結する場合に限る。)

D 規則第駆条第12号は、当該団休が実施医療機関と締結する契約にっいて、当該実施医
療機関が法第 33 条の情報公表に立、要な情殺を当該団体に提供する旨を当該契約に係る契
約書に必ず記載する等、医薬品等製造販売業者等が法第 33 条の情報公表を行うに当たり
必要な事項を記城tる旨である。

脚このため、当該団体は、医薬品等製造販売業者等の求めに応じ、速やかに当該情報を当
該医薬品等製造販売業者等に提供すること。

(ス)その他研究資金等の提供に必要な出項

D 提供した研究資金等に余剰が発生した場合の取扱いにっいて取り決めておくこと。
")研究資金等のほか、医薬品等製造販売業者等が実施医療機関に提供する労務提供及び物
品の内容について記載すること。

②医薬品等を用いることが再生医療等の安全性の確保等に関する法律(平成25年法律第鮎号。
以下「再生医療等安全性確保法」という。)第2条第1項に規定寸る再生医療等に該当する場合
は以下のとおりと司、る。

(ア)この場合の規則第能条第9号に規定する事項については、当分の問「「再生医療等の安全
性の確保等に関オ、る法律」、「再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行令」及び 1再生
医療等の安全性の確保等に関寸る法律施行規則」の取扱いにっいて」(平成26年10月31日
医政研発 1031 第1号陣生労仙省医政局研究開発振興課長通知) Vに基づき「公開データベ

ース」に再生医療等を行う医師又は歯科医師が適切に叱、要事項を公表しなければならない旨
である。

(イ)また、規則第訟条第Ⅱ号に規定する事項については、規則第.21条の規定ではなく、圷再
生医療等の安全性の耐酎呆等に関司、る法律」に基づき研究を実施司、るに当たり留意すべき事項

について」(平成27年9月15日医政研発0915第1号厚生労働省医政局研究開発振興課長通

知) 1に基づき、研究者等が利益相反管理基準等の作成等を適切に行わなけれぱならない旨
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である。

(3)法第33条関係

①法第33条の規定に基づく公表義務は、医薬品等製造販売業者又はその特殊関係者のいずれか
に粘いて公表されて.いれぱよい。

②同条に基づく公表はインターネットの利用によるもの以外は認められない。
③同条に基づく公表は、公表された倩報を閲覧をしよう乞する者が公表を行う医薬品等製造販
売業者等に対して閲覧市請を行った上でないと当該倩報を閲覧できない方法及ぴ印刷を禁止す
る方法といっだ閲覧しにくい方法は医薬品製造販売業者等と研究責任医師及び当該研究責任医
師が所属する機関との透明性を確保寸る観点から認められないこと。また、公表されている当
1亥情机にっいて検索を可能に司、ることが望ましい。

④日本製薬工業協会「企業活動と医療機開等の関係性の透明性ガイドライン」等の業界団体の
幽主的ルールに基づく公表情帳を法に基づく情報として公表することは差し支えないが、この
場合、法に基づく情報のみを閲覧できるように、研究責任医師の氏佑など必要な情報を公表し
た上で、当該情報を検索できるように寸る仕組みを整備し、かっ、検索により当該情釈を閲覧
することができる旨を朋記すること。

⑤情報を掲載するウェブサイトにっいては、医薬品等製造販売業者等がウェブサイトを有して
いない場合などやむを得ない場合、当該医薬品等製造販売業者等の責任に霜いて、業界団休が
有するウェプサイトにおける公表でも差し支えない。

⑥医薬品等製造販売業者の子会社が法に基づき公表を行わなけれぱならない場合にあっては、
当該阪薬品等製造販売業者のウェブサイトにおいて、当該子会社からの支払いである旨を明確
にしっつ当該子会社が公表司、べき情報を公表することが望ましい。

(4)規則第89条関係

①研究責任医師が実施医療機関以外の団体(研究の管理等を行う団体等をいう。)の役員となっ
てぃる場合や雇用関係にある場合、当該団体も特殊の関係のある者であることに留意するとと。
このため、研究責任医師の所属惰報にっいて、法第 33条に基づく契約において当1亥情帆を突
施医療機関等が医薬品等製造販売業者等に提供する旨を契約書に記載しておくこと。
②「研究資金等の管理を行う団体」とは、実施医療機関が指定した場合など、医薬品等製造販
売業者が実施医療機関に対して研究資金等を直接提供できない場合に当該実施医療機関におけ
る研究資金等を管理する法人をいう。

③「臨床研究の支援、受託を行う団体」とは、治験施設支援機関や医薬品開発受託機関等、臨
床研究や治験実施の支援又は受託を行う法人をいう。

④「複数の医療機関に浦ける事務の統括管理を行う団体」とは、特定臨床研究を多施設共同研
究として行う場合に、参加医療機関の募集や法に基づく必要な通知等を行う等、当該特定臨床
研究の実施に係る遭、要な手続きを統括管理する団体をいう。

⑤公益財団法人等(以下⑤において「法人」という。)が医薬品等製造販売業者等からの寄附等
により、臨床研究の公募を行う場合、以下に掲げるいずれにも該当する場合を除き、当該法人、

の公募により、結果として、寄附等を行った医薬品等製造販売業者が製造販売をし、又はしよ
うと寸る医薬品等を用いる臨床研究の研究資金等として提供された場合も特定臨床研究に該当
する。この場合、当該法人も研究の管理等を行う団体に該当する。
(ア)法人が、当該法人が行う資金提供が不特定多数の者の利益の増進に寄与するこどを主たる
目的である旨を当該法人の有するウェプサイト等で公表していること

(イ)公募対象となる研究課題が実質的に特定の医薬品等製造販売業者の医薬品等に限定されて
いないこと

(ウ)公募対象となる研究者等が実質的に特定の研究者又は特定の医療機関に限定されていない
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(エ)ウェプサイトによ0て公募を行うなど、公募の機会が一般に開かれていること

(オ)助成の選考が公正に行われること

(カ)専門家など選考に適切な者が選考に関与してぃること

(キ)資金提供をした対象者、内容等を公表してぃること

(ク)法人が資金提供をした対象者から、当該資金提供によって実施された晦床研究の成果にっ
いての帳告を得ること

(ケ)法人が以上(ア)~(ク)を満たしている旨を当該法人の有するウェブサイト等で公表し
ていること

(5)規則第90条関係

①公表する情報は、各医薬品等製造販売業者等の事業年度ごとにまとめて公表寸ること。
②公表する情報は、研究資金等、寄附金並びに原稿執築及びその他の業務に対する報酬(以下

「原稿執筆料等」という。)であり、講演に伴う交通費や会場費などの情報提供関連饗や接遇費、
労務提供、物品については公表の対象外であること。

③「研究資金等」とは、法第2条第2項第1号及び規則第4条に規定するものをいい、特定晦
床研究に関する資金であって、それ以外のものについての研究資金は含まれない二と。
④研究資金等、寄附金及び原稿執筆料等については、原則として、それぞれ区別し、各項目ご

とにまとめて公表すること。ただし、特定臨床研究の件数が少ない等、公表寸べき情報が少な

い場合にあってはこの限りでなく、ーの特定臨床研究ごとに研究資金等、寄附金及ぴ原稿執筆
料等の情報を公表して差し支えない。

な船、寄附金については、一般寄附金、奨学寄附金どして、原稿執筆料等については、原稿
執筆料、講師謝金、その他の業務に対する報酬として詳細に区分し、公表しても差し支えない。
⑤研究資金等の情報の公表については、以下のと鴬りとす・る。

(ア)ーの特定臨床研究ごとに規則第90条の表研究資金等の項下欄に掲げる事項にっいて公表す
ること。

(イ)jRCT に記載される識別番号が付与されていない場合は、規則第 90 条の表研究資金等の項
下棚第一号は空欄とし、付与後、速やかに当該番号を公表すること。

(ウ)呼尉共先」とは、医薬品等製造販売業者等が研究資金等を支払う際の契約の相手方をいう。
(エ)「実施医療機関」は、優療機関の診療科などできる限り詳細な名称まで公表すること。
(オ)研究の管理等を行う団休から実施医療機関に提供された研究資金等の額にっいても公表し
なければならないこと。

(カ)医薬品等を用いることが再生医療等安全性確保法第2条第1項に規定する再生医療等に該
当する場合は、規則第 90 条の表研究資金等の項下欄第一号については空棡でも差し支えな
い。

⑥寄附金の情報の公表については、以下のとおりとすること。

(ア)「寄附金」とは、寄附金を提供する医薬品等製造販売業者等が製造販売をし、又はしようと
する医薬品等に係る臨床研究の実施とは直接関係のない金銭の贈与をいう。

(イ)「特定臨床研究を実施する研究責任医師に提供されないことが確実であると認められるもの」
とは、例えば研究責任医師が所属する医療機関に対する支払いであって当該医師が所属して

いない診療科に対する支払いであるこ巴が明耐E化されている場合のものや、寄附金を提供す
る際に「特定臨床研究実施医療機関は、寄附金を研究資金等その他研究責任医師が利用でき

る資金として扱わない」旨の書面を交わすといった、研究責任医師が研究資金等又は個人が
利用できる資金として利用し得ないものをいう。

(ウ)「提供先」とは、寄附金を提供する際の契約書等の宛名をいう。

(エ)「契約件数」とは、寄附申込書等の提出にようて寄附金を提供する場合にあっては、申込書
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等の提出回数をいう。

⑦原稿執筆料等の情報の公表については以下のとおりとする。

(ア)「その他の業務に対する報酬」とは、広告の監修、コンサルティング等の委託業務に対する
報酬をいう。

(イ)「業務件数」とは、原則として、業務を委託する際の契約の件数ではなく、実際に行った業
務の回数をいう。ただし、委託する業務が断続的に行われるものであり、業務の回数が明確
でないというたやむを得ない場合には、契約回数でも差し支えない。

(ウ)「業務に対寸る報酬」とは、医薬品等製造販売業者等が業務を行った研究責任医師に支払う
ものをいい、当該研究責任医師が所属寸る機関を経山して支払われるものも含む。当該研究
責任医師が所属寸る機関を経1ヨして支払われる場合、原則として当該研究責任医師が実際に
受け取0た額を公表司・ることが望ましいが、やむを得ない場合は当該医薬品等製造販売業者
等が当該機関に支払った額を公表しても差し支えない。なお、業務を行0た研究責任医師の
指示により、当核研究責任医師ではなく、当該研究責任医師と関係のある機関や個人に対し、
当該業務の対価として支払われる報酬も法第 33 条に基づき公表しなければならない報酬に

含まれる。ただし、当該業務を行った時間に対して当該研究責任医師が所属寸る機関から通
常の賃金として当該研究責任医師に支払われるものは含まれない。

⑧特定臨床研究の実施捌問中に当該特定臨床研究の研究責任医師が他の機関に異動Lた場合、
異動後に当該研究責任医師に対して支払われる原稿執築料等及び当該他の機関に対して支払わ
れる寄附金等は公表の対象外である。

また、特定臨床研究の終了後に当該特定臨床研究の研究責任医師が他の機関に異動した場合
は、当該研究責任医師に対して支払われる原稿執築料等及ぴ当該他の機開に対して支払われる
寄附金は公表の対象内であり、当該特定臨床研究の実施医療機関に対寸る寄附金の支払いは対
象外である。

(6)規則第91条関係

①公表期朋は5年問を超えても差し支えない。
②過去の公表情報における研究責任医師の所属情報等が公表後に変更した場合、修正を行う必
要はない。

,J

'

5.法附則関係

(1)規則附則第2条関係

①本条の規定は、法の施行の際現に特定臨床研究を実施する研究責任医師が実施する当該特定
臨床研究の実施計画にっいて、認、定臨床研究審査委員会の審査意見業務が必要となる事項は、
当該特定醐床研究の進抄状況に応じ、書面による審査が可能であることを規定したものであ

る。「進抄状況に応じ、必、要な事項」とは、次の区分ビとに掲げる小項をいう。
(ア)当該特定肌床研究の開始から症例登録終了(臨床研究に参加する全ての対象者を決定する
ことをいう。)までの問

規則第H条第 1号、第5号及ぴ第6号、第8号から第12号まで、第16号及び第17号並ぴに

2.法第2章関係 UD 規則第H条第1号から第18号まで関係⑱(ア)
(イ)症例登録終了から観察期間終了(当該特定臨床研究における全ての評価項目の硫認、が終了
寸ることをいう。)までの間 、

規則第M条第1号、第6号、第8号から第12号まで及び2.法第2章関係 al)規則第H

条第 1号から第18号まで関係⑱(ア)
(ウ)観察期問終了からデータ圖定(統計解析に用いるデータをその後変更しないものとして硫
定tることをいう。)するまでの間

0
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規則第14条第1号、第8号及び第9号並びに之法第2章関係 aD 規則第14条第1号か
ら第18号まで関係⑱(ア)

(エ)データ固定から研究終了までの間

規則第14条第1号、第9号及び2.法第2章関係 aの規則第14条第1号から第18号まで
関係⑱(ア)

②法施行前から継続して実施している臨床研究にっいては、経過措置期間中(特定臨床研究に
ついては認定臨床研究審査委員会の審査を受け、厚生労働大臣に実施計画を提出するまでの

問)、法施行前に適用を受けていた指針等を遵守すること。法施行から適用される事項にうぃ
ては、法の規定に従って実施すること。

③法の施行の際現に特定臨床研究を実施する研究責任医師が実施する当該特定臨床研究の実施

計画について、認定臨床研究審査委員会の意見を聴こうとするときは、次に掲げる書類を当該
認定臨床研究審査委員会に捉出すること。

、ー"〕

(ア)実施計画

(イ)法施行前に適用を受けていた指針等に基づき作成した研究計画書

規則第 M 条に掲げる研究計画書に記載する事項に合わせた再作成をしなくても差し支え
ない。

(ウ)法施行前に適用を受けていた指針等に基づき作成した説明同意文書

実施医療機関ごとに作成されている説明同意文書は、ーの様式に再作成しなくても差し支え
なV、

(エ)利益相反管理基準及び利益相反管理計画(規則第21条第1項第1号に規定する関与に関す
る班項に限る。)

(オ)その他法施行前に適用を受けていた指針等に基づき倫理的及び科学的観点から審査意見業
務を行う委員会に提出した書類

④法の施行の際現に特定臨床研究を実施している者が実施する当該特定臨床研究にっいて、施
行日から起算して1年を経過する日までの間に研究が終了した場合は、法施行前までに審査を
行っていた委員会に、法施行前までに適用されていた指針等に基づき終了の報告を行うことと
して差し支えない。

0

以上

0

(2)規則附則第3条関係

法第33条の公表は、平成30年10月1日以後に開始する事業年度分について、当該事業年度終了後
1年以内に行わなければならない。

(3)法附則第5条関係

法附則第5条の規定に基づき、施行前の準備として、法第23条第1項の認定臨床研究審査委員会
の認定を受けようとする者はY 厚生労働賓医政局研究開発振興課に連絡すること。

訟

ー
/



^

0 臨床研究法施行規則の施行等にういてにっいて(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

2 法第2章関係

(略)

(9)規旦^

①規則,玲条、2項に規定する「疾病等」とは、特定臨床研究の実

0

施に起囚するものと疑われる疾病、障害若しくは死亡又は感染症に

加え、臨床検査値の異常や諸症状を含む。

②手順書には、当該臨床研究に従李する者が、疾病等を知'り得た医

師から研究責任医師や研究代表医師への級告の流れ、重篤か否かの

評価の方法等が含まれていること。なお、手順書の作成にっいて

改 正 後

は

書面の保存等における情級通信の技術の利用に関tる省令」(平成17

生労幼ハの所管する法令の規定に基づく民間事業者等が行う

年厚生労働省令第44号)に基づく電磁的記録の作成を行うことがで

手順書に記載すべき内容を研究計画書に記載する場合きるまた

(1の規則第14条関係

①・②(略)

は、別途手順書の作成は要しない。

◇

③規則

働省の所管する法令の規定に基づく民問事業者等が行う書面の保存

14条の規定による研究計画書の作成については、「厚生労

2 法第2章関係

(略)

(9)規則

①「疾病等」とは、特定臨床研究の実施に起因するものと疑われる

疾病、障害若しくは死亡又は感染症に加え、臨床検査値の異常や諸

症状を含む。

②手順書には、当該臨床研究に従事する者が、疾病等を知り得た医

師から研究責任医師や研究代表医師への報告の流れ、重篤か否かの

評価の方法等が含まれていること。なお、手順書に記載すべき内容

を研究計画書に記載する場合は、別途手順書の作成は要しない。

13条第2項関侍

現

別添 2

(下線の部分は改正部分)

(10)規則第14条関係

①・②(略)

(新設)

ーノーー

、入

行



等における1圭報通信の技術の利用に."する省令」に基づく電磁的記

(略)

録の作成を行うことができること

a7)規則第Π条関係

①、(略)

②手順書においては、当該研究のりスクに応じて重点的に確認する

事項を定めるなど、当該研究におけるモニタリングの方法や関係者

の責務にっいてあらかじめ計画を立て、計画されたモニタリングが

適切に行われるよう具体的な手順を定めること。

なお、手順書の作成については、「厚生労働省の所管する法令の規

定に基づく民間事業者等が行う書面の保存等に船ける情綴通信の技

術の 1」用に関するハ令に基づく電磁的記録の作成を行'ことがて

きるまた、手順書に記載すべき内容を研究計画書に記載する場合

は、当該研究計画書の記載をもって手順書とみなすことができる。

③~⑤(略)

(1幻規則第18条関係

①手1順書に船いては、臨床研究の品質保証のために、通常のモニタ

リングなどの品質管理業務とは独立・分雛して評価を行い、原資料

を直接閲覧することにより臨床研究が適切に実施されていること及

び記録の信頼性が十分に保たれていることを確認するため、当該研

究における監査の必要性、実施する場合の担当者や適切な実施時期

を計画し、計画された監査が適切に行われるよう具体的な手順を定

めること。

(略)

(17)規則第 17 条関係

①(略)

②手順書においては、当該研究のりスクに応じて重点的に確認する

事項を定めるなど、当該研究におけるモニタリングの方法や関係者

の責務についてあらかじめ計画を立て、計画されたモニタリングが

適切に行われるよう具体的な手順を定めること。

なお、手順書に記載すべき内容を研究計画書に記載する場合は、

当該研究計画書の記載をもって手順書とみなすことができる。

なお、手順の作成については「生労省の処する法令の

③~⑤

(18)規則第 18条関係

①手順書においては、臨床研究の品質保証のために、通常のモニタ

リングなどの品質管理業務とは独立・分際して評価を行い、原資料

を直接閲覧することにより臨床研究が適切に実施されていること及

び記録の信頼性が十分に保たれていることを確認するため、当該研

究における監査の必要性、実施する場合の担当者や適切な実施時期

を計画し、計画された監査が適切に行われるよう具体的な手順を定

めること。

なお、手順書に記載すべき内容を研究計画書に記載する場合は、

(略)

C 0
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、'

定に基づく民間事一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打うことがで

きる。また、手順書に記載すべき内容を研究計画書に記載する場合

は、当該研究計画書の記載をもって手順書とみなすことができる。

②・③(略)

(略)

(25)規則第24条第2項関係

①~③(略)

4

C

主要評価項目報告,ー'並びに総括報告書及びその概要の作成にっし

ては、「厚生労働省の所管する法令の規定に基づく民問事業者等が行

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

価各)

づく電磁的記録の作成を行うことができること

(28)規則第24条第5項関係

厚生労働大臣への総括報告霄の概要の提出は、別紙様式第1による

届書を提出して行うものとすること。その際、以下の点に留意するこ

@御

規則,24条第5項第2号の統計角析計画書の作成にっいては

「厚生労吻ハの戸処する法令の規定に基づく民閻事業者等が行う書

面の保子等における戸報通信の技術の利用に関する省令に基づく

当該研究計画書の記載をもって手順書とみなすことができる。

電磁的記録の作成を行うことができること

0

③規則第24条第5項各号の書類についても、公表対象となるが、研

究計画書について、個人情報保護や知的所有権の保護の観点から公

②・③

(略)

、(25)規則第24条第2項関係

①~③佃各)

(新設)

(略)

(略)

(28)規則第24条第5項関係

厚生労働大臣への総括報告書の概要の提出は、別紙様式第1による

届書を提出して行うものとすること。その際、以下の点に留意するこ

と。

①(略)

(新設)

②規則第24条第5項各号の書類についても、公表対象となるが、研

究計画書について、個人情報保護や知的所有権の保護の観点から公

と
①
②

0



表を留保する必要のある部分については、当該部分の内容が分から

ないように墨塗り、被覆等を行った上で公表することとして差し支

えなし、。

(略)

(35)規則第39第1項関係

①実施計画は、臨床研究の詳細な内容や手順等が記載されている研

究計画書の要点及び管理に必要な情報が記載されたものであり、実

施計画の内容は、研究目標や内容、医薬品概要、実施体制、構造設

備、モニタリングや監査、補償、企業の関与、説明同意文書等を含

むとと。なお、実施計画の作成については、「厚生労働省の所管司、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船ける情報

通信の技術の利用にする省令に基づく電磁的記録の作成を行う

ことができるごと

②・③

(略)

(44)^関逐

①研究責任医師又は研究分担医師は、臨床研究の対象者となる者が

臨床研究に参加する前に、説明文書を用いて十分に説明し、参加に

ついて自由意思による回盡益径旻亙^。

②・③(略)

(略)

(略)

表を留保する必要のある部分については、当該部分の内容が分から

ないように墨塗り、被覆等を行った上で公表することとして差し支

えない。

(54)規則第47条第1号関係

①(略)

(略)

(35)規則第39第1項関係

①実施計画は、臨床研究の詳細な内容や手1慎等が記載されている研

究計画書の要点及び管理に必要な情毅が記載されたものであり、実

施計画の内容は、研究目標や内容、医薬品概要、実施体制、構造設

備、モニタリングや監査、補償、企業の関与、説明同意文書等を含

むこと。

、

②・③

(略)

(44)規則

(略)

①研究責任医師又は研究分担医師は、臨床研究の対象者となる者が

46条第1号関係

臨床研究に参加する前に、説明文書を用いて十分に説明し、参加に

ついて自由意思による伺意を文書により写ること。

0

②・③

(略)

(54)規則第47条第1号関係

①(略)

(略)

0
゛
゛
、



②臨床研究の対象者又は代諾者となる者に対し、説明文書の内容に

ついて十分な理解を得た上で、臨床研究に参加することにっいて同

意を得ること。なお、上記の説明及び同意については、「厚生労働省

の所管する法令の規定に基づく民間事業者等が行う書面の保子等に

おけるf主報通信の技行の利用にする

記録されている事項の六付等を行うことができること

③~⑦

(略)

(62)規則第認条第2項関係

①多施設共同研究の継続中に、ーの実施医療機関において特定臨床

研究を継続しなくなったため実施計画の変更を届け出た場合であっ

ても、当該実施医療機関の研究責任医師であった者は、当該特定臨

床研究が終了した日から5年問、記録を保存すること。

※途中で研究をやめた医療機関も自施設が臨床研究をやめた日で

はなく研究全体が終了した日を起算日として5年間保存するこ

C

(略)

と。

※規則

に基づく電磁的記録に

動ハの所管する法令の定に基づく民間事業者等が行う書面の

保存等における芋.通信の技術の利用に、、する省令に基づく竃

53条,2項の規定による書類の保存については、「厚生

②・③

磁的記録の保存を行うことができること

(略)

②臨床研究の対象者又は代諾者となる者に対し、説明文書の内客に

ついて十分な理解を得た上で、臨床研究に参加することについて同

意を得ること。

3

ヘ
＼、ノ

法第3章関係

佃各)

(略)

③~⑦

(略)

(62)規則第胎条第2項関係

①多施設共同研究の継続中に、ーの実施医療機関において特定臨床

研究を継続しなくなったため実施計画の変更を届け出た場合であっ

ても、当該実施医療機関の研究責任医師であった者は、当該特定臨

床研究が終了した日から5年間、記録を保存すること。

※途中で研究をやめた医療機関も自施設が臨床研究をやめた日で

はなく研究全体が終了した,日を起算日として5年問保存するこ

と。

(略)

②・③

佃各)

3 法第3章関係

(略)

(略)

令
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(17)規則第66条第4項第3号関係

(略)

(18)規則

「災害その他やむを写ない事由」とは、感染症などの発生時におし

て、対面による開が困であって、かつ、テレビ会議を行うための環

ナ止をさない場合をいう

66条第4項 5号関係

(1の規則第70条関係

(略)

(20)法第25条第3項関係

(略)

(2D 規則第72条第1号関係

(略)

0

(22)規則第77条第1項関係

(略)

(23)規則第78条第2項関係

(略)

(24)法第29 条関係

(略)

」旦旦_規則第80条第1項関係

(略)

(17)規則第66条第4項第3号関係

(略)

(2田規則第即条第2項関係

(略)

(新設)

(27)規則第80条第3項関係

(略)

ノ

'1旦L規則第70条関係

(略)

.、

.

、

(19)法第25条第3項関係

(略)

(2の規則第72条第1号関係

(略)

(2D 規則第77条第1項関係

(略)

(22)規則第78条第2項関係

(略)

(23)法第29条関係

(略)

(24)規則第80条第1項関係

(略)

(25)規則第80条第2項関係

(略)

C

(26)規則第80条第3項関係

(略)

゛
.
、



'

電゛

他8)規則第80条第4項関係

(略)

(29)規則第80条第5項関係

(略)

(3の規則第80条第6項関係

①当分の間、以下に該当する臨床研究に係る審査意見業務を行う場

合であってテレビ会議を行うための環やを有さないなど、対面又

はテレビ会議による開催が困難な場合は、「災害その他やむを得ない

C

事由があり、かつ、保健術生上の危害の発生若しくは拡大の防止又

は臨床研究の対象者の保護の観点から

又は実施計画を変更する必要がある場合に該当するものとする

(ア) 感染症など災害その他やむを得ない事由がある際に、保健衛

生上の危害の発生又は拡大を防止するため、新たにr、急に実加

(イ)

する必要がある医"品等の臨床研究

感染症など災害その他やむを得ない事由がある際に、当該事

由に対するものに限定はされないが、生命の保護の観点から新

(ウ)

たにr、急、に実施する必要がある医薬品等の臨床研ヂ

(2力規則第80条第4項関係

(略)

大を防止するため、あるいは生命の保三の観点から

②書面によりー'査を行う場合に船いては、委員の出席を書面による

に実施している臨床研究であって、保健衛生上の危害の拡

施計画を変更せざるを写ない臨床研究

急に臨床研究を実施し

(28)規則第80条第5項関係

(略)

確認に代えることができるのみであり、第80条 1項及び第2項並

ひに

たt必要があることに留意すること例えば、以下に留意するこ

(新設)

82条の規定を含めそのほかの法及び

急で実

"で定める要件を満



上._

(ア) 規則第66条第2項第2号から第6号までに掲げる要件を満た

(イ)

した委全員から意見を聴く必要があること

技術専門から新規の実施計画の査意見務に船し ては

ウ)

の評価書を認する必要があるとと

実施計画の変更の査,見業'においては必要に応じ技

(エ)

術専門の意見を聴く必要があること

結論を得るに当たっては、原則として、意見を聴いた委の

全

委=全の意見が一致しないときは、意見を聴いた委の過

③書面による査意見業務については、2を満たした上で、持ち回

をもって行うよっ

の同意を写た意見を当該認定臨床研究一査委会の結論とす

ることができること

りによるメール等で委員の意見を聴くととを含むものであるとと

な船、この場合

法により

4

めることただし、意見を聴いた

忍定臨床研究査委会は後日当該特定臨床研究の実施に当

たって貴すべき事項又は盖すべき事項にっいて結論を得なけれ

実施することが望ましい

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

査意見務に関する程にあらかじめ定める方

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

る査

5 書面による査意見務にっいては、電磁的記録電子的方式

磁気的方式その他人の知覚によっては認識することができない方式

務が可能になった段で速やかに意見を述べること

で乍られる記録をいう)によるものも含むこと

.

0 0゛
、



.

見

(3D 規則第81条第2号関係

(略)

(32)規則第81条第4号開係

(略)

(33)規則第82条関係

(略)

(30 規則第83条関係

帳癖には、審査意見業務の対象となった研究ごとに、炊に掲げる事

項を記載すること。

①~⑦価各)

なお、帳簸の備付け及び保存については、「厚生労働省の所管する法

C

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

の技肯の利用に関する省令に基づく電磁的記録の保存を行うこと力

(35)規則第認条第2項関係

(略)

できること

(3田規則第誕条関係

印御

(3力規則第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。な船当該作成については、i厚生労吻省の所処

(29)規則第81条第2号関係

(略)

する法令の規定に基づく民間事者等が行う書面の保子等における情

(3の規則第釘条第4号関係

(略)

0

綴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

(3D 規則第訟条関係

(略)

＼

'聖L規則第訟条関係

帳締には、審査意見業務の対象となった研究ごとに、次に掲げる事

項を記載すること。

①~⑦佃御

i

(33)規則第83条第2項関係

(W扮

(34)規則第84 条関係

(略)

(35)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。



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。

'旦聖_規則第85条第2項関係

①規則第85条第2項の保存は、認定臨床研究審査委員会を廃止した

場合においても、当該認定臨床研究審査委員会が審査意見業務を行

つた実施計画に係る臨床研究が終了した日から5年問保存するこ

と。

②規a4第部条第2項の保存は、臨床研究ビとに整理し保存するこ

と。

3

に基づく民問事'者等が行う書面の保子等におけるド報通信の技術

則

の利用に関する省令に基づく電磁的記録の保存を行うことができ

(39)規"第部条第3項関係

①最新の業務規程及び委員名簿については、当該認定臨床研究審査

委員会の廃止後5年問保存すること。

②改正前の業務規程及び委員名簿については、当該業務規程等に基

づき審査意見業務を行った全ての臨床研究が終了した日から5年間

保存することで差し支えない。

85

ること。

2項の保子は「厚生労

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ビとの審査等業

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

で公表するごと。

③規則第舗条 3項の保子は、「厚生'働省の所管する法令の規定

に基づく民間事者等が行う聿面の保存等におけるt主報通信の技術

0

(3田規則第85条第2項関係

①規則第85条第2項の保存は、認定臨床研究審査委員会を廃止した

場合においても、当該認定臨床研究審査委員会が審査意見業務を行

つた実施計画に係る臨床研究が終了した日から5年間保存するこ

と。

②規則第邪条第2項の保存は、臨床研究ごとに整理し保存するこ

と。

(新設)の

の利用に関する省令に基づく電磁的記録の保子を行うことができ

管する法令の定

.

(37)規則第部条第3項関係

①最新の業務規程及び委員名癖については、当該認定臨床研究審査

委員会の廃止後5年問保存すること。

②改正前の業務規程及び委員名簿については、当該業務規程等に基

づき審査意見業務を行った全ての臨床研究が終了した日から5年間

保存することで差し支えない。

(新設)

0
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衛生主管部(局)長殿

臨床研究法における臨床研究の利益相反管理については、「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日付け医政研発0302第1号厚生労働省医政局

研究開発振興課長通知。以下「利益相反管理通知」という。)により、その運用を示してき

たところですが、今般、再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行規則及び臨床研究

法施行規則の一部を改正する省令(平成30年厚生労働省令第 140号。参考資料参照。)の

公布等に伴い、下記のとおりとし、平成 31年4月1日から適用することとしましたので、
御了知の上、関係団体、関係機関等に周知徹底を図るとともに、その実施に遺漏なきょう
御配慮腰います。

なお、これに伴い、利益相反管理通知は、平成31年3月31日をもって廃止します。
また、臨床研究における利益相反管理の円滑な実施を推進する観点から、「研究規制環境
の変化に対応した新たな研究倫理支援体制構築に関する研究」(平成29年度日本医療研究

開発機構研究費(脇床研究・治験推進研究事業))において取りまとめられた「臨床研究法

における利益相反管理ガイダンス」について、今般、全ての認定臨床研究審査委員会が参

画する協議会における議論等を踏まえ、利益相反の確認の対象となる企業の範囲や製薬企
業による役務提供の取扱いの明確化、その他必要な記載整備にっいて別添1のとおり見直

されるとともに、利益相反管理に係るQ&Aが別添2のとおりとりまとめられましたので、

運用の参考として併せて周知いただきますようぉ願いします。

医政研発Ⅱ30第 17号

平成 30年Ⅱ月30日

(令和 2年5月玲日改正)

臨床研究法における臨床研究の利益相反管理にっいて

参考3

0

厚生労働省医政局研究開発振興課長

(公印省略)



1 利益相反管理の目的

産学官における協力研究の推進により、臨床研究分野における協力関係が複雑化して
いる状況において、今後、産学官の協力関係の一層の強化が必要となっている。このた

め、臨床研究において、医薬品等製造販売業者等(臨床研究法施行規則(平成30年厚生
労働省令第 17 号。以下「規則」という。)第21条第1項第1号に規定する医薬品等製造
販売業者等をいう。以下同じ。)の関与の状況(以下「利益相反状況」という。)を把握
し、適正に管理するとともに透明性を高めることにより、国民の臨床研究に対する信頼
の確保を図ることで、適切な臨床研究を推進することを目的とする。

2 利益相反管理の概要

(1)研究責任医師(研究代表医師を含む。)は、実施し_ようとする臨床研究に関する利益
相反管理基準(規則第21条第1項に規定する利益相反管理基準をいう。以下同じ。)

を作成し、同項第1号に規定する関与を硫認した上で、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
の関与にっいて、規則第21条第1項第2号に規定tる研究責任医師が実施する臨床研
究に従事する者及び研究計画書に記減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(以下これらの者を「利益相反申告者」と

いう。)に同号に規定する関与の確認を依頼すること。

(2)利益相反申告者は、実施医療機関の管理者又は所属機関の長に対して自らの利益相
反状況について確認を依頼すること。

(3)研究責任医師は、これらの確認結果により把握した利益相反状況を踏まえ、利益相
反管理基準に基づき、利益相反管理計画(規則第21条第3項に規定する利益相反管理
計画をいう。以下同じ。)を作成し、それらに従って適切に利益相反管理を行うこと。

記

、

3 利益相反管理基準

(1)利益相反管理基準については、多施設共同研究の場合も含め、ーの研究計画書(規
則第1条第3号に規定する研究計画書をいう。)についてーの利益相反管理基準を作成
すること。

(2)多施設共同研究の場合にあっては、ーの利益相反管理基準に基づき、実施医療機関
ごとに研究責任医師が利益相反管理計画を作成すること,。

(3)利益相反管理基準には、次に掲げる内容を含むこと。

①規則第21条第1項各号に規定する関与にういて、研究計画書及び説明同意文書に
記載し、研究結果の公表時に朋示するとともに、医薬品等製造販売業者等から研究
資金等の提供を受ける場合にあっては、法第 32 条の規定に基づき契約を締結する

气
、

^
伺

(※)医薬品等製造販売業者が製造販売をし、又はしようとする医薬品等を用いた臨

0

2

0



床研究において、当該医薬品等製造販売業者又はその特殊関係者から当該臨床研

究の実施に重大な影響を与えるおそれがあると考えられる役務(以下「特定役務」

という。)の提供を受ける場合にあっては、その役務が有償か無償かにかかわら

ず、当該医薬品等製造販売業者又はその特殊関係者の関与について研究計画書及

び説明同意文書に記載するとともに、研究結果の公表時に開示すること。

②利益相反状況の確認の手続及ぴ変更が生じた場合の手続

③臨床研究の実施に影響を与えるおそれがあると考えられる重大な利益相反状況そ

の他これに類する重大な利益相反状況の特定方法(特定のための判定値等を含む。)

④重大な利益相反状態にある研究責任医師及び研究分担医師が臨床研究に従事する

場合における従事の条件等

(※)研究責任医師の配偶者等の密接な関係を有する者が重大な利益相反状況にある

場合を含む。

⑤医薬品等製造販売業者等の研究者が臨床研究に従事する場合における従事の条件
司'

＼

4 利益相反の確認

(1)規則第21条第 1項第1号に規定する関与については、次に掲げるところにより確認
すること。

①研究責任医師は、利益相反管理基準に基づき、規則第21条第1項第1号に規定す

る関与の有無について確認の上、関与がある場合にあっては、その関与の状況にっ

いて記載した書類(以下「関係企業等報告書」という。)を作成すること。

②多施設共同研究の,場合にあっては、ーの研究計画書についてーの関係企業等報告
書を作成すること。

③関係企業等報告書に船いては、炊に掲げる事項への該当性等について記載するこ

と。

(ア)医薬品等製造販売業者が製造販売をし、又はしようとする医薬品等を用いる晦
床研究に該当,、るか

(イ)医薬品等製造販売業者等からの当該臨床研究に対tる研究資金等の提供がある
か

(ウ)医薬品等製造販売業者等からの当該臨床研究に使用する物品(医薬品等を含む。)、

施設等又は役務の無償又は相当程度に安価での提供・貸与があるか

(※)特定役務にあっては、有償(相当程度に安価な場合を除く。)での提供にっ

いて.も該当する。

(エ)医薬品等製造販売業者等に在籍している者等の当該臨床研究への従事があるか

(2)規則第21条第 1項第2号に規定司、る関与については、次に掲げるところにより確認
すること。

①利益相反申告者は、実施医療機関の管理者又は所属機関の長が規則第21条第2項

の規定による事実関係の確認を行うに当たり、同条第1項第2号に規定する関与の

0

3
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状況を記載した書類(以下「研究者利益相反自己叩告書」という。)を作成するこ
と。

②研究者利益相反自己申告書においては、次に掲げる事項への該当性等について記
載すること。

(ア)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から提供を受けた寄附金の総額(判定値を含
む。)及び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が提供する寄附講座に所属してい
るか

(イ)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から提供を受けた利益等があるか(判定値を
含む。)

(※)利益相反申告者の配偶者等の密接な関係を有する者が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
の特殊関係者から提供を受けた利益等を含む。

(ウ)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その他関与があるか

③規則第21条第1項第2号に規定する「当該臨床研究を実施することによって利益
を得ることが明由な者」としては、例えば、肌床研究に用いる医薬品等の特許樅を
有する者、公的研究資金の研究代表者等が挙げられる。

5 実施医療機関の管理者等の確認

(1)実施医療機関の管理者又は所属機関の長は、規則第21条第2項に規定する報告書(以
下「利益相反状況確認報告書」という。)の作成に当たり、助言、勧告その他の措置の
必要性にっいて確認するため、実施医療機関に設置する利益相反管理委員会等の意見
を聴くこととしても差し支えない。

(2)利益相反管理基準及び規則第21条第1項各号に規定する関与の事実関係の確認を行
う場合であって、研究責任医師と実施医療機関の管理者又は所属機関の長が同一の場
合においては、当該確認を適切に行うことができる同機関の他の者が確認を行うとと
もに、その旨を利益相反状況確認報告書に記載すること。

6 利益相反管理計画

研究責任医師は、関係企業等報告書及び利益相反状況確認報告書により把握した利益
相反状況を踏まえた上で、利益相反管理計画を作成すること。その際、利益相反確認報
告書において特段の注意喚起が付された場合にあっては、その意見の内容を利益相反管
理計画に必ず特記すること。

なお、利益相反管理計画の作成については、「厚生労働省の所管する法令の規定に基づ
く民問事業者等が行う書面の保存等における情報通信の技術の利用に関する省令」(平成

コ

0

0
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'

.

17年厚生労働省令第44号)に基づく電磁的記録の作成を行うことができること。

7 認定臨床研究審査委員会の審査

(1)臨床研究開始後に、規則第21条第1項各号に規定する関与が新たに生じた場合にあ

つては{炊に掲げるとおりとすること。

①新たに規則第21条第1項第1号の関与が生じた場合にあっては、研究責任医師は、

利益相反管理計画を変更し、研究責任医師(臨床研究を多施設共伺研究として実施

する場合にあっては、研究代表医師)は認定臨床研究審査委員会の意見を聴くこと。

②新たに規則第21条第1項第2号の関与が生じた場合にあっては、利益相反申告者

は、研究者利益相反自己申告書を再度作成し、実施医療機関の管理者又は所属機関

の長の確認を受けること。との場合において、利益相反管理計画に変更が必要な場

合にあっては、研究責任医師(臨床研究を多施設共同研究として実施する場合にあ

0ては、研究代表医師)は、当該変更後の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くこと。
(2)研究責任医師は、利益相反管理計画に変更がない場合であっても、年に一度、規則

第21条第1項各号に規定する関与の状況について確認の上、法第17条第1項の規定

に基づき、認定臨床研究審査委員会に報告すること。

/
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0 臨床研究法における臨床研究の利益相反管理にっいて(平成30年Ⅱ月30日付け医政研発Ⅱ30第Π号厚生労働省医政局研究開発振興課長通知)新旧
対照表

6 利益相反管理計画

研究責任医師は、関係企業等報告書及び手リ益相反状況確認報告書によ

り把握した利益相反状況を踏まえた上で、利益相反管理計画を作成する

こと。その際、利益相反硫認報告書において特段の注意喚起が付された

場合にあっては、その意見の内容を利益相反管理計画に必ず特記するこ

と。

C

改

なお、利益相反管理計画の乍成にっいては、「生労働省の管する法

令の定に基づく民殆事者等が行う書面の保存等における戸 通信の

技術の利用に関する省令」(平成17年厚生労働省令"号) に基づく電

正

磁的記録の作成を行うことができること。

後

/ー＼

、、

6 利益相反管理計画

研究責任医師は、関係企業等報告書及び利益相反状況確認報告書によ

り把握した利益相反状況を踏まえた上で、利益相反管理計画を作成する

こと。その際、利益相反確認報告書において特段の注意喚起が付された

場合にあっては、その意見の内容を利益相反管理計画に必ず特記するこ

と。

現

別添

行

(下線の部分は改正部分)
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