
令和2年 12月 25日

厚生労働省医政局研究開発振興課

H医療法の一部改正（臨床研究中核病院関係）の

施行等についてJの改正についてJの送付について

平素より厚生労働行政につきまして、格別のご理解を賜り厚く御礼申し上げ

ます。

当課所管の臨床研究中核病院について、以下の通知を別添のとおりお送りし

ますので、ご査収ください。

・「「医療法の一部改正（臨床研究中核病院関係）の施行等についてjの改正に

ついて」（令和2年 12月25日厚生労働省医政局局長通知）

（照会先）

厚生労働省医政局研究開発披興課

臨床研究推進係長塩野

TEL: 03・5253・1111内線4163

FAX: 03・3503・0595
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別記団体の長殿

（~ 

医政発 1225第3号

令和2年 12月初日

厚生労働省医政局長

（公印省略）

「医療法の一部改正（臨床研究中核病院関係）の

施行等についてJの改正について

標記につきまして、別紙のとおり各都道府県知事、保健所設置市長及び特別

区長宛て通知しましたので、御了知いただくとともに、貴下団体会員等に対す

る周知方よろしくお取り計ら1;＼願います。
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（別記）

公益社団法人 日本医師会

公益社団法人 日本歯科医師会

公益社団法人 日本薬剤師会

公益社団法人 日本看護協会

公益社団法人 日本助産師会

一般社団法人 日本病院会

公益社団法人全日本病院協会

一般社団法人 日本医療法人協会

公益社団法人 日本精神科病院協会

公益社団法人全国自治体病院協議会

一般社団法人 国立大学附属病院長会議

一般社団法人 日本私立匿科大学協会

一般社団法人全国公私病院連盟

一般社団法人 日本慢性期医療協会

社会福祉法人恩賜財団済生会

日本赤十字社

国家公務員共済組合連合会

全国厚生農業協同組合連合会

社会福祉法人北海道社会事業協会

独立行政法人国立病院機構

独立行政法人労働者健康安全機構

独立行政法人地域医療機能推進機構

国立研究開発法人 国立がん研究センター

国立研究開発法人 国立循環器病研究センター

国立研究開発法人 国立精神・神経医療研究センター

国立研究開発法人 国立国際医療研究センター

国立研究開発法人 国立成育医療研究センター

国立研究開発法人 国立長寿医療研究センター

防衛省人事教育局衛生官

文部科学省高等教育局医学教育課

文部科学省初等中等教育局児童生徒課産業教育披興室
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医政発 1225第 1号

令和 2年 12月 25日

一市十｛都道特別区長
厚生労働省医政局長

（公印省略）

「医療法の一部改正（臨床研究中核病院関係）の

施行等についてjの改正について

令和2年7月に閣議決定された「規制改革実施計画J（令和2年7月 17日閣

議決定）において、「原尉として全ての見直し対象手続（※）について、恒久的

な制度的対応として、年内に、規制改箪推進会議が提示する基準に照らして順

次、必要な検討を行い、法令、告示、通達等の改正やオンライン化を行う」こ

ととされていることを踏まえ、及び所要の改正を行うため、「医療法の一部改正

（臨床研究中核病院関係）の施行等についてJ（平成27年3月 31日医政発 0331

第 69号。以下「通知」白としづ。）について、下記のとおり改正し、令和2年 12

月 25日から適用することといたしました。

（※） 「法令等又は慣行により、国民や事業者等に対して紙の書面の作成・提出等を求

めているもの、押印を求めているもの、又は対面での手続を求めているもの」が「見

直し対象手続』と定義されています。

貴職におかれましては、御了知いただくとともに、管下の医療機関や関係団

体等に周知をお願いいたします。

なお、本通知は、地方自治法（昭和 22年法律第、67号）第 245条の4第1項

の規定に基づく技術的助言であることを申し添えます。

ヨぃ一－3口

1 通知の本文を別紙1 新旧対照表のとおり改正する。

2 通知の様式第1、様式第7、様式第9及び様式第 10を別紙2のとおり改め

る。
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｜別紙1 ｜ 

「医療法の一部改正（臨床研究中核病院関係）の施行等についてJ（平成 27年3月31日医

政発 0331第 69号厚生労働省医政局長通知） 新旧対照表

改正後

第2 承認手続等

1～5 （略）

6 （略）

(1）・～（2) （略）

（下線部分は改正部分）

改正前（令和2年 3月 31日）

第2 承認手続等

1～5 （略）

6 （略）

(1）～（2) （略）

(3）平成 30年4月1日以降に開始した臨床研 i (3）平成 30年4月1日以降に開始した臨床研

究にあっては、臨床研究法第2条第1項に規｜ 究にあっては、臨床研究法第2条第1項に規

定する臨床研究 ｜ 定する臨床研究7 前記4から 6までに規

定する臨床研究については、人を対象とする

匿学系研究に関する倫理指針、臨床研究法及

び医薬品、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Jとい

う。）の規定を遵守して実施されたものでな

ければならないこと。

7 前記4から 6までに規定する臨床研究につ

いては、人を対象とする医学系研究に関する

倫理指針、臨床研究法及び医薬品、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jという。）の規定を遵守して

実施されたものでなければならないこと。

その際、臨床研究法第2条第1項に規定す

る臨床研究のうち、同条第2項に規定する特

その際、臨床研究法第2条第1項に規定す

る臨床研究のうち、同条第2項に規定する特

定臨床研究以外のものであって、平成 31年

4月1日以蜂実施するものについては、同法

第4条第 1項の規定に基づき臨床研究実施

基準に従って実施され、かつ、同法第 21条及

び臨床研究法施行規則（平成 30年厚生労働

省令第 17号）第 63条の規定に基づき必要な

措置を講じたものでなければならないこと。

（新設）
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定臨床研究以外のもので、あって、平成 31年

4月1日以降実施するものについては、同法

第4条第1項の規定に基づき臨床研究実施

基準に従って実施され、かつ、同法第21条及

び臨床研究法施行規則（平成 30年厚生労働

省令第 17号）第63条の規定に基づき必要な

措置を講じたものでなければならないこと。

8 省令第6条の 5の2第2項第4号に規定すiヱ省令第6条の5の2第2項第4号に規定す
る「特定臨床研究に関する研修を行う能力を有 iる「特定臨床研究に関する研修を行う能力を有
することを証する書類Jとは、以下の（1）～（3)I することを証する書類Jとは、以下の（1）～（3)
の書類とすること。 の書類とすること。

(1）～（3) （略） (1）～（3) （略）

_Q_ 省令第6条の 5の2第2項第8号に規定す｜立省令第6条の 5の2第2項第8号に規定す

る「第1条の 11第1項各号及び第9条の25各｜ る「第1条の 11第1項各号及び第9条の.25各

号に掲げる体制を確保していることを証する｜ 号に掲げる体制を確保していることを証する

書類Jには、次に掲げる事項に関する書類を含｜ 書類Jには、次に掲げる事項に関する書類を含

むものであること。 むものであること。

(1）～（13) （略） (1）～（13) （略）

盟添付書類の標準様式には、上記のほか、以下 IJL添付書類の標準様式には、上記のほか、以下
の事項についても記載すること。 の事項についても記載すること。

(1）～（3) （略） (1）～（3) （略）

斗承認申請書等が提出された場合、省令第6条 1lQ 承認申請書等が提出された場合、省令第6条

の5の2第3項の規定により、病院所在地の都

道府県知事宛てに当該申請書の写しを送付す

ることとしているので、臨床研究中核病院の承

認申請状況に留意されたいこと。なお、厚生労

働大臣において臨床研究中核病院の承認、又は

の5の2第3項の規定により、病院所在地の都

道府県知事宛てに当該申請書の写しを送付す

ることとしているので、臨床研究中核病院の承

認申請状況に留意されたいこと。なお、厚生労

働大臣において臨床研究中核病院の承認又は

承認の取り消しを行った場合には、その旨を病｜ 承認の取り消しを行った場合には、その旨を病

院所在地の都道府県知事にも速やかに通知す｜‘院所在地の都道府県知事にも速やかに通知す

るものであること。 るものであること。

よ2省令第6条の6の4第2項において、「アレ i11省令第6条の5の4第2項において、 fアレ
ノレギー疾患Jと「内科j とを組み合わせた際の｜ ノレギー疾患Jと「内科Jとを組み合わせた際の

名称については、「アレルギー疾患内科」又は｜ 名称については、「アレノレギー疾患内科」又は

fアレルギー科」とすること。 ｜ 「アレノレギー科Jとすること。

よ2省令第6条の5の4第2項において、 f心臓」 I11省令第6条の5の4第2項において、「心臓J
と「外科Jとを組み合わせた名称、「血管Jと「外！ と「外科jとを組み合わせた名称、「血管」と「外

科Jとを組み合わせた名称については、これら j 科」とを組み合わせた名称については、これら

を合わせて「心臓血管外科Jを標梼していれば、｜ を合わせて「心臓血管外科jを標楊していれば、
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「心臓」と「外科」とを組み合わせた名称及び

「血管」と「外科j とを組み合わせた名称、を標

「心臓Jと「外科」とを組み合わせた名称及び

「血管Jと「外科Jとを組み合わせた名称を標

梼しているものとすること。 ｜ 棟しているものとすること。

よ生令和2年3月 31日までに承認申請書等を提lu 令和2年3月 31日までに承認申請書等を提
出する申請機関にあっては、従前の承認要件に

よる申請とするが、令和2年4月1日から承認

要件が変更されることから、令和2年4月1日

以降の承認、要件を満たすことを証する書類を

添付すること。

出する申請機関にあっては、従前の承認要件に

よる申請とするが、令和2年4月1日から承認、

要件が変更されることから、令和2年4月1日

以降の承認要件を満たすことを証する書類を

添付すること。
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（様式第1) ｜別紙21

番号

年月日
厚生労働大臣殿

開設者名

臨床研究中核病院と称することの承認に係る申請書

標記について、医療法施行規則（昭和 23年厚生省令第50号）第6条の5の2第1項の規定に基づ
き、次のとおり申請します。

守

c
am
－ロ

1 開設者の住所及び氏名

i住所｜〒
｜氏名｜

（注） 開設者が法人である場合は、 「住所j欄には法人の主たる事務所の所在地を、 「氏名J欄には
法人の名称を記入すること。

2 名称

所一場一の一在一所一
二
T

一

つU
「
I
l
l
l
L

電話（

4 区分

｜日 特定領域に係る臨床研究の実施の中核的な役割を担う臨床研究中核病院 、 ｜ 
（注） 1 該当する場合は、口を聞とすること。
2 特定領域に係る特定臨床研究中核的な役割を担う臨床研究中核病院として申請する場合は、
別添1にその旨の説明を記載すること。

5 診療科名

(1）標携している診療科（内科｝

内科 有 ． 無
内科と組み合わせた診療科名等

2 3 4 5 6 7 
8 9 10 11 12 13 14 

診療実績

（注） 1 「内科J欄及び「内科と組み合わせた診療科名等」欄については、標携している診療科名に
ついて記入すること。

2 fリウマチ科J及び「アレルギー科Jについても、 「内科と組み合わせた診療科等j欄に記
入すること。

3 「診療実績」欄については、医療法施行規則第6条の5の4第3項の規定により、他の診療
科で医療を提供している場合に記入すること。
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（様式第 1)

(2）標携している診療科（外科）

外科 有 無

外科と組み合わせた診療科名

2 3 4 5 6 7 
8 9 10 11 12 13 14 

診療実績

（注） 1 r外科J欄及び「外科と組み合わせた診療科名J欄については、標梼している診療科名につ
いて記入すること。

2 「診療実績j欄については、医療法施行規制第6条の5の4第3項の規定により、他の診療

科で医療を提供している場合に記入すること。

(3）その他の標楊していることが求められる診療科名

1精神科 2小児科 3整形外科 4脳神経外科 5皮膚科 6泌原器科 7産婦人科
8産科 9婦人科 10眼科 11耳鼻咽喉科 12放射線科 13放射線診断科
14放射線治療科 15麻酔科 16救急科
（注） 標携している診療科名の番号！こO印を付けること。

(4）歯科

「面五 ｜ 有・無

歯科と組み合わせた診療科名

1 2 3 4 . 5 6 7 

（注） 「歯科J欄及び「歯科と組み合わせた診療科名J欄については、標槽している診療科名について
記入すること。

(5) (1)～（4）以外でその他に標梼している診療科名

1 2 3 ‘ 4 5 
8 9 10 11 12 
15 16 17 18 19 

（注） 標携している診療科名lヰついて記入すること。

n
o
司
u
n
U

4
1
内

L

間，I
凋
斗
唱
’

1
，
n
t
 

感染症 結核 療養

床 床 床 床

一般 ｜ 合計

床｜床
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／ 

（様式第1) 

7 臨床研究に携わる医師、歯科医師、薬剤師、看護師その他の従業者の員数

(1)臨床研究に携わる医師、歯科医師、薬剤師、看護師の員数
年 月 日現夜）

職 種 員数 合計員数（エフオート換算）

医師 人 人

歯科医師 人 人

薬剤師 人 人

看護師 人 人

（注） 1申請前半年以内のある月の初めの日における員数を記入すること。
2 r員数」の欄には、整数で算出して記入すること。 f合計員数（エフオート換算） Jの欄には、
当該病院の臨床研究に携わる従事者が当該業務に必要とする時聞が年間の全勤務時間に占める

割合を表した数値の合計を小数点以下2位を切り捨て、小数点以下1位まで算出して記入する
こと。

3 「臨床研究に携わる」とは、医療法施行規則第9条の25各号の規定に沿って、病院管理者が

整備する特定臨床研究を適正に実施するための各種体制に関わる業務を行っていることを指
す。なお、算定した者については、様式第1別紙及び別添1に詳細を記載すること。

(2）臨床研究に携わるその他の従業者の員数
年 月 日現在）

職 F重
員数

合計員数
（エフオート換算）

専従の臨床研究の実施に係る支援を行う業務に閉す
人 人

る相当の経験及び識見を有する者

専従の臨床研究に関するデータの管理に関する相当
人 人

の経験及び識見を有する者

（任意）臨床研究実施に係るデータベース構築に必要‘
人 人

な業務を行う者

専任の生物統計に関する相当の経験及び識見を有す
人 人

る者

専従の薬事に関する審査に関する相当の経験及び識
人 人

見を有する者

（注） 1申請前半年以内のある月の初めの日における員数を記入すること。
2 r員数」の欄には、整数で算出して記入すること。「合計員数（エフオート換算） Jの欄には、
当該病院の臨床研究に携わる従事者が当該業務に必要とする時聞が年間の全勤務時聞に占める

割合を表した数値の合計を小数点以下2位を切り捨て、小数点以下1位まで算出して記入する
こと。

3 f専従j とは、常勤で雇用されている職員において、その就業時間の8割以上、非常勤の場
合はそれに相当する時間を該当業務に従事している場合をいうものであること。
4 r専任Jとは、常勤で雇用されている職員において、その就業時間の5割以上、非常勤の場
合はそれに相当する時間を該当業務に従事している場合をいうものであること。

5 「臨床研究実施に係るデータベース構築に必要な業務を行う者Jとは、 ElectricData Capture 

(EDC）システムの作成やシステムのプログラムチェック等のヂータベース構築等に必要な業務
を行う者であること。
6 (2）のうち、「臨床研究実施に保るデータベース構築に必要な業務を行う者j以外の各項目に
ついては、同一の者が兼任することはできないものとする。

7 算定した者については、様式第1別紙及び別添1に詳細を記載すること。
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8 管理者の医療に係る安全管理の業務の経験

管理者名（ ） 任命年月日 年月日

9 施設の構造設備

施設名 床薗積 主要構造 設 備 概 要

集中治療室 m2 病床数
. 
床 』む 電 百十 ！有・無’ ‘ 

人工呼吸装置：有・無 心細動除去装置 ：有・無

その他の救急車生装置 j有・無 ペースメーカー ！有・無

臨床検査室 検査の正確性を確保するための設備 有・無

化学検査室 m 2 （主な設備）

細菌検査室 m 2 ｛主な設備）

病理検査室 m2 （主な設備）

病理解剖嚢 ,m 2 （主な設備）

研究室 m2 （主な設備）

講義室 m2 室数 室 収容定員 人

図書室 m2 室数 室 蔵書数 冊程度

（注） 1 主要構造には、鉄筋コンクリート、簡易耐火、木造等の別を記入すること。
2 主な設備は、主たる霊癒機器、研究用機器、教育用機器を記入すること。
3 検査の正確性を確保するための設備については、毘際標準化機構に定められた国際規格に基

づく技術能力の認定を受けていること等、その技術能力が国際的に認定されたと客観的に判

断できる外部評価がなされた場合に有とすること。また、外部評価がなされていることを証

明するために必要な書類を添付すること。

10 監査委員会の委員名簿及び委員の選定理由並びに当該委員名簿及び委員の選定理由の公表の状況
械式第7 「安全管理のための体制J⑩のとおり。
※椋式第7 「安全管理のための体制」⑩に記載する場合は、本様式には記載不要。

' 
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臨床研究に携わる医師、歯科医師、薬剤師、看護師その他の従業者の員数

1 臨床研究に携わる医師、歯科医師、薬剤師、看護師

氏名 所属・役職名 資格 エフオート換算値

I 

（注） 「資格Jの欄には、 r陸自刷、 「歯科医師j、 r薬剤師J、 「看護師Jのいずれかを記載するこ
と。
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2 臨床研究に携わるその他の従業者

(1) 専従の臨床研究の実施に係る支援を行う業務に関する相当の経験及び識見を有する者

員数
合計員数

（ヱフオート換算）

CRC. （臨床研究コ四ディネサー） 人 人

モニト 人 人

PM （プロゲェクトマネ“γャ／対デイmマネーγャー） 人 人

研究調整員（治験・臨床研究調整業務担当者） 人 人

メテ’イカJ~うイト 人 人

研究倫理相談員 人 人

臨床検査専門員（臨床研究に係る臨床検査の技術・品質
人 人

管理に携わる者）

研究監査員（研究監査担当員） 人 人

氏名 所属・役職名 業務 区分
過去の当該業務経験（過去に当該

業務に従事した期間）

(0年O月～O年O月）

， 

（注） 1 「業務Jの欄には、 fCRCJ （臨床研究コーディネサー）、 「モニトJ、 「PMJ （プロγェウトマトγャー／対
ディーマネーγャー）、 「研究調整員j （治験・臨床研究調整業務担当者）、 「メディカJ~うイト」、 「研究
倫理相談員j、 「臨床検査専門員J （臨床研究に係る臨床検査の技術・品質管理に携わる者）、

「研究監査員J （研究監査担当員）のいずれかを記載すること。

2 f区分Jの欄は、 1又は2と記載すること。 1は、当該支援業務の経験が3年以上の場合に、

2は、当該支援業務の経験が1年以上3年未満の場合に記載すること。

3 「過去の当該業務経験Jの欄には、当該業務の経験について「1年以上3年未満J又は「3年
以上Jと記載し、当該業務に従事した具体的な期間についても記載すること。期開については、

和暦で記載すること。
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(2）専従の臨床研究に関するデータの管理に関する棺当の経験及び識見を有する者

氏 名 ｜ 所属・役職名 ｜ 過去に当該業務に従事した期間

0年O月～O年O月

(3）臨床研究実施に係るデータベース構築に必要な業務を行う者（任意）

氏 名 1所属・役職名 ｜ 過去に当該業務に従事した期間 ｜ エフオート換算値
0年O月～O年O月

(4）専任の生物統計に関する相当の経験及び識見を有する者

氏 名 ｜ 所属・役職名 ｜ 過去に当該業務に従事した期間

0年O月～o年O月

(5）専従の薬事に関する審査に関する相当の経験及び識見を有する者

氏 名 ｜ 所属・役職名 ｜ 過去に当該業務に従事した規制当局・期間
0年O月～O年O月（規制当局の名称）
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規則第1条の 11第1項各号及び第9条の 25各号に掲げる体制を
確保していることを証する書類

特定臨床研究に関する体制

規則第9条の25各号に掲げる体制 該当する体制に関連する部門名

特定臨床研究を適正に実施するための体制

特定臨床研究を支援する体制

特定臨床研究を実施するに当たり統計的な解析等に用
いるデータの管理を行う体制

安全管理のための体制

臨床研究法第23条第5項第2号に規定する認定臨床

研究審査委員会における特定鵠床研究の審査体制

特定臨床研究に係る金銭その他の利益の収受及びその i

管理の方法に関する審査体制

特定臨床研究に係る知的財産の適切な管理及び技術の

移転の推進のための体制

広報及び啓発並びに特定臨床研究の対象者等からの相

談に応じるための体制

評価療養及び患者申出療養を行い、評価療養に係る相談

に応じ、並びに患者申出療養の申出に係る意見を述べる
ための体制

（注）それぞれの体制に関連する部門名を記載するとともに、組織内における位置付け及び関係を示す

組織図を添付すること。
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特定臨床研究を適正に実施するための体制

1 特定臨味研究を適正に実施するための体制

①病院管理者の権限及び責任を明記した規程・手順書等の整備状況 有 ． 無

②特定臨床研究の適正な実施の確保のための委員会の設置 有 －・ 無

③特定臨床研究の適正な実施の確保のための委員会の規程・手順書等の整備
有 ．． 無

状況

④特定臨床研究の適正な実施に疑義が生じた場合の情報提供を受け付けるた 有 無
めの窓口の設置の有無

⑤特定臨床研究の適正な実施の確保のための規程・手順書（①③を除く。）の 有 ． 無
整備状況

規程・手順書の主な内容：

⑥病院管理者を中心とした特定臨床研究の適正な実施の確保のための活動の主な内容：

（注） 1 規程・手順書の主な内容には、整備されている規程・手j臨書の名称及び概要を記載すること
2特定臨床研究の適正な実施の確保のための委員会の設置規程、構成員名簿（役職のわかるも
のに限る。）を別途添付すること。病院管理者、臨床研究支援部門の長、病院事務部門の長、

医療安全部門の長については、下線を引くこと。
3 2の他、特定臨床研究の適正な実施の確保のための規程・手順書等についても別途添付する
こと。

4 特定臨床研究を適正に実施するための体制について、関連する部門名を記載するとともに、
組織内における位置付け及び関係を示す組織図を添付すること。

2 病院管理者の業務執行の状況を監査するための委員会

①病院管理者の業務執行の状況を監査するための委員会 有 無

②病院管理者の業務執行の状況を監査するための委員会の規程，手順書等の整

備状況

活動の主な内容：

（注）病院管理者の業務執行の状況を監査するための委員会の設置規程、構成員名簿、今後の開催予

定がわかる資料を添付すること。

へ
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3 特定臨床研究に関する不適正事案

登録 ID等 治験・臨床研究名

不適正事案の概要：

し戸

不適正事案に関する対応状況：

是正措置：

（注） 1 不適正事案に関する調査の概要（方法、期間、結果等）を記載すること。
2 調査報告書その他関係書類が取りまとめられている場合は、添付すること。
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特定臨床研究を支援する体制

①特定臨床研究の実施の支援を行う部門の設置状況 有・無
． 

特定臨床研究の実施の支援を行う部門の名称及び責任者 部門名

役職名

活動の主な内容：

③特定臨床研究の実施の支援に係る業務に関する規程及び手順書の整備状況 有・無 ＼ 

規程・手順書の主な内容：

J 
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特定臨床研究を実施するに当たり統計的な解析等に用いるヂータの管理を行う体制

①特定臨床研究を実施するに当たり統計的な解析等に用いるデータの管理を｜
行う部門

有，無

部門名：

活動の主な内容：

②専従の特定臨床研究を実施するに当たり統計的な解析等に用い日ータの｜
管理を行う者の配置状況

有・無

氏名 所属 、

役職名 資格

特定臨床研究を実
施するに当たり統

計的な解析等に用
いるヂータの管理 ． 
に必要な知識・経験
を有していること
及び専従であるこ
との説明

③特定臨床研究を実施す山たり統計的な解析等に用いるヂータの管理止
有・無

関する規程及び手順書の整備状況

規程・手順書の主な内容：
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安全管理のための体制

①医療に係る安全管理のための指針の整情状況 有・無

－指針の主な内容：

②睦療に係る安全管理のための委員会の設置及び業務状況

－設置の有無（ 有・無 ） 

－開催状況：年 閏

－活動の主な内容：

③医療に係る安全管理のための職員研修の実施状況 年 国

－研修の主な内容：

※規則第1条の11第1項第3号に規定する職員研修について記載すること。

④臨療機関内における事故報告等の医療に係る安全の確保を目的とした改善のための方策の状況

・医療機関内における事故報告等の整備 （ 有・無 ） 

－その他の改善のための方策の主な内容：
、寸」

⑤特定臨床研究に係る安全管理を行う者の配置状況 有・無

氏名 所罵

役職名 資格

特定臨床研究の安全管理

に関する必要な知識を有

していることの説明

⑥専任の特定臨床研究において用いられる医薬品等の管理を行う者の配置状況 有・無

氏名 所属

役職名 資格

特定臨床研究における窪

薬品・医療機器等の取扱い

に関する必要な知識及び

経験を有していることの

説明
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⑦特定臨床研究に係る安全管理業務に関する規程及び手順書の整備状況

規程・手）I国書の主な内容・

医療に係る安全管理と特定

臨床研究に係る安全管理に

ついて連携を有しているこ

との説明

⑧医療安全管理責任者の配置状況

有・無

有・無

・医療安全管理責任者による医療安全管理部門、医療安全管理委員会、医薬品安全管理責任者及び

医療機器安全管理責任者、1寺定臨床研究に係る安全管理業務の統括状況

⑨医薬品安全管理責任者の業務実施状況

－医薬品に関する情報の整理掴周知に関する業務の状況

－未承認等の匿薬品の使用に係る必要な業務の実施状況

E 担当者の指名の有無〈 有国無 ） 

⑩医療を受ける者に対する説明に関する責任者の配置状況 有・無

・医療の担い手が説明を行う際の間席者、標準的な説明内容その他説明の実施に必要な方法に関す

る規程の作成の有無 （ 有・無 ） 

－規程の主な内容：
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⑪診療録等の管理に関する責任者の選任状況

個活動の主な内容：

⑫陸療安全管理部門の設置状況

－所属職員：専従（ ）名、専任（ ）名、兼任（ ）名

うち医師：専従（ ）名、専任（ ）名、兼任（ ）名

うち薬剤師：専従（ ）名、専任（ ）名、兼任（ ）名

うち看護師：専従（ ）名、専任（ ）名、兼任（ ）名

．活動の主な内容：

⑬高難度新規医療技術の提供の適否等を決定する部門の状況

・高難度新規医療技怖の提供の適否等を決定する部門の設置の有無（ 有”無 ） 

有・無

有・無

－高難度新規医療技術を用いた医療を提供する場合に、従業者が遵守すべき事項及び高難度新規

医療技術の提供の適否等を決定する部門が確認すべき事項等を定めた規程の作成の有無（有，

無）

”規程の主な内容：

－規程に定められた事項の遵守状況の確認の有無（ 有”無 ） 

・高難度新規底療技術評価委員会の設置の有無（ 有・無 ） 

⑮未承認新規医薬品等の使用条件を定め、使用の適否等を決定する部門の状況

－未承認新規医薬品等の使用条件を定め、使用の適否等を決定する部門の設置の有無（ 有・

無）

－未承認新規医薬品等を用いた医療を提供する場合に、従業者が遵守すべき事項及び未承認新規

医薬品等の使用条件を定め、使用の適否等を決定する部門が確認すべき事項等を定めた規程の

作成の有無（ 有・無 ） 

－規程の主な内容：
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－規程に定められた事項の遵守状況の確認の有無（ 有・無 ） 

・未承認新規医薬品等評価委員会の設置の有無 （ 有・無 ） 

⑮入院患者が死亡した場合などの医療安全管理部門への報告状況

－入院患者が死亡した場合の医療安全管理部門への報告状況：年 件

有・無

－上記に掲げる場合以外の場合であって、通常の経過では必要がない処置又は治療が必要になった

ものとして特定機能病院の管理者が定める水準以上の事象が発生したとき当該事象の発生の事

実及び発生前の状況に関する医療安全管理部門への報告状況：：年 件

・医療安全管理委員会の活動の主な内容

⑩他の特定機能病院等の管理者と連携した相互立入り及び技術的助言の実施状況

－他の特定機能病院等への立入り（ 有（病院名：

・他の特定機能病院等からの立入り受入れ（ 有（病院名：

．技術的助言の実施状況

） ・無 ） 

） ・無 ） 

⑪管理者、医療安全管理責任者、医薬品安全管理責任者及び医療機器安全管理責任者のための研修

の実施状況

・研修の実施状況

⑩職員研修の実施状況

．研修の実施状況

※規則第9条の 25第4号ニに規定する職員研修について記載すること。
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⑩監査委員会の設置状況 有・無

－監査委員会の開催状況：年 田

－活動の主な内容：

－監査委員会の業務実施結果の公表の有無（ 有・無 ） 

－委員名簿の公表の有無（ 有・無 ） 

－委員の選定理由の公表の有無（ 有・無 ） 

・公表の方法：

監査委員会の委員名簿及び選定理由（注）

委員長
委員の要件

氏名 所属 (0を付 選定理由 利害関係
該当状況

す）

有・無

有・無

有・無

有・無

有・無

有・無

（注） 「委員の要件該当状況Jの欄は、次の1～3のいずれかを記載すること。
1. 医療に係る安全管理文は法律に関する識見を有する者その他の学識経験を有する者
2. 医療を受ける者その他の医療従事者以外の者（1.に掲げる者を除く。）
3. その他
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⑩医療安全管理の適正な実施に疑義が生じた場合等の情報提供を受け付けるための窓口の状況

・情報提供を受け付けるための窓口の設置の有無（ 有・無 ） 

－窓口に提供する情報の範囲、情報提供を行った個人を識別することができないようにするための

方策その他窓口の設置に闘しする必要な定めの有無（ 有・無 ） 

－窓口及びその使用方法についての従業者への周知の有無（ 有・無 ） 
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院内感染対策のための体制の確保に係る措置

① 院内感染対策のための指針の策定状淑 有・無

－指針の主な内容：

② 院内感染対策のための委員会の開催状況 年 国

・活動の主な内容：

③ 従業者に対する院内感染対策のための研修の実施状況 年 回

・研修の主な内容：

④ 感染症の発生状況の報告その他の院内感染対策の推進を目的とした改善のための方策の状況

－病院における発生状況の報告等の整備 （ 有・無 ） 

－その他の改善のための方策の主な内容：

に
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医薬品に係る安全管理のための体制の確保に係る措置

① 医薬品の使用に係る安全な管理のための責任者の配置状況 有・無

② 従業者に対する医薬品の安全使用のための研修の実施状況 年 回

”研修の主な内容：

③ 匿薬品の安全使用のための業務に関する手順書の作成及び当該手順書に基づく業務の実施状況

・手業順務書の作な成 （ 有・無 ） 
の主内容：

④ 臨薬ため品の安方策全使実用のために必要となる情報の収集その他の医薬品の安全使用を目的とした改善
の の の施状況

·~薬他品に係改る情報たの収集方の整備主 （ 有・無 ） 
－そのの善のめの策のな内容：
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医療機器に係る安全管理のための体制の確保に係る措置

① 医療機器の安全使用のための責任者の配置状況 有・無

② 従業者に対する医療機器の安全使用のための研修の実施状況 年 回

－研修の主な内容：

③ 医療機器の保守点検に関する計画の策定及び保守点検の実施状況

－保医療守機点器検に係る計容画の策定 （ 有・無 ） 
の主な内

④ 改医療善機器たの安全使策用の施ために必要となる情報の収集その他の医療機器の安全使用を目的とした
のめの方の実状況

－医療機他器に係善る情た報めの収方集策の整主備な （ 有・無 ） 
ーそのの改の の の 内容：

全日本病院協会　医療行政情報 
https://www.ajha.or.jp/topics/admininfo/



.I 
J 

（様式第フ）

診療用放射線に係る安全管理のための体制の確保に係る措置

① 診療用放射線の利用に係る安全管理のための責任者の配置状況 有・無

② 診療用放射線の安全利用のための指針の策定状況 有ー無

－指針の主な内容

③実放施射状線況診療に従事する者に対する診療用放射線の安全利用のための研修の 年 回

－研修の主な内容：

④ 安放全射利線用診を療目を的受とけしるた者改の善当の該た放め射の線方に策よのる実被施ぱ状く況線量の管理及び記鍛その他の診療用放射線の

－放射線他による被ぱく線量の管理及び容記録 （ 有・無 ） 
－その の改善のための方策の主な内
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認定臨床研究審査委員会における特定臨床研究の審査体制

①認定臨床研究審査委員会の設置状況 有・無

認定年月日：

定期的な開催について：

＼ 

委員、技術専門員及び運営に関する事務を行う者に対する教育又は研修の機会及び受講歴の管

理について：
、一

前年度の審査件数：

臨床研究法に規定する特定臨床研究 臨床研究法に規定する特定臨床研究以外の

臨床研究

研究責任医師（多施
研究責任医師（多施

研究責任医師（多施
研究責任医師（多施

設共向研究の場合は
設共同研究の場合は

設共同研究の場合は
設共同研究の場合は

研究代表医師）が自
研究代表鹿師）が他

研究代表僅師）が自
、研究代表匿師）が他

施設に所属する研究
の医療機関に所属す

施設に所属する研究
の医療機関に所属す

る研究 る研究

新規 件 件 件 件

変更 件 件 f牛 件

定期報
件 件 件 件

t悶!::. 

疾病等
件 件 件 件

報告

中止 ｛ヰ 件 件 ｛ヰ

終了 件 件 件 件

その他 件 件 件 件

（注） 1 認定臨床研究審査委員会に係る前年度の収支が分かる書類を添付すること。
2 審査意見業務に関して徴収する手数料が自施設と他の医療機関とで差額を設けている場
合についてはその妥当性が分かる書類についても別途添付すること。
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特定臨床研究に係る金銭その他の利益の収受及びその管理の方法に関する審査体制

①利益相反委員会の設置状況 有田無

利益相反に関する審査の質の向上に向けた取組：

②利益相反委員会に係る事務を行う者の配置状況 有・無

｜所属｜
利益相反委員会の事

務を行うのに必要な

知識及び経験を有す

ることの説明

③利益相反委員会の規程・手順書の整備状現 有・無

規程・手JI臨書の主な内容：

（注）利益相反委員会に関する規程・手順書について別途添付すること。
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特定臨床研究に係る知的財産の適切な管理及び技術の移転の推進のための体制

①専従の知的財産の管理及び技術の移転に係る業務を行う者 有”無

氏名 所属

役職名 資格

特定臨床研究に係

る知的財産の管理

及び技術の移転を

実施するに当たり

シーズの知的財産

管理や技術移転に

関する必要な知識・

経験を有している

こと及び専従であ

ることの説明

②知的財産の管理及び技術の移転に係る業務に関する規程及び手順書の 有・無

整備状況

規程・手順書の主な内容：
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広報及び啓発並びに特定臨床研究の対象者等からの相談に応じるための体制

①臨床研究に関する広報及び啓発に関する活動 有・無

活動の主な内容：

②臨床研究に関する実施方針の公表状況 有・無

公表の内容及び方法：

③ 臨床研究中核病院に関する広報 有・無

清朝のまな内容：

④ 特定臨床研究の実施状況に関する資料の公表状況 有・無

公表の内容及び方法：

⑤ 当該病院が実施する特定臨床研究に関し、研究の対象者又はその家族
有・無

からの相談に適切に応じる体制

相談窓口の設置状況：

（注） 1臨床研究に関する実施方針を別途添付すること。
2特定臨床研究の実施状況に関する資料を別途添付すること。
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評価療養及び患者申出療養を行い、評価療養に係る相談に応じ、

並びに患者申出療養の申出に係る意見を述べるための体制

①評価療養及び患者申出療養を行い、評価療養に係る相談に応じ、並びに患者

申出療養の申出に係る意見を述べるための部門

部門名：

活動の主な内容：

②評価療養に係る相談に応じ、主主びに患者申出療養の申出に係る意見を述べる

業務を行う者

氏名 所属

役職名 資格

評価療養に係る相

談に応じ、並びに患

者申出療養の申出

に係る意見を述べ

る業務に必要な知

識及び経験を有す

ることの説明

③評価療養及び患者申出療養を行い、評価療養に係る相談に応じ、並びに患者

申出療養の申出に係る意見を述べるための業務に係る規程及び手順書の整

備状況

規程・手順書の主な内容：

有・無

有・無

有・無
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厚生労働大臣殿

臨床研究中核病院に関する変更について

番 号

年月日

開設者名

標記について、医療法施行令（昭和23年政令第326号）第4条の3の規定に基づき、以下のとおり
変更があったので届け出ます。

病院の名称：

変更があった事項及びその内容：

（注） 1 必要がある場合は続紙に記載して添付すること。
2 開設者名の記入箇所及び「名称J欄には、変更があった場合は、変更後のものを記入する
こと。

3 f変更があった事項及びその内容j欄には、変更があった事項を明らかにしたよで、その事
項についての変更のみを、変更前と変買後の内容を区別して下記により記入すること。
① 開設者の氏名及び名称、の変更についτは、変更前のもののみを記載することとしても差し
支えない。

② 診療科名の変更の場合は、罷療法施行規則第6条の5の4に掲げる診療科名をそれ以外の
診療科名よりも先に記入し、削除又は追加された診療科名に下線を付すこと。

③ 集中治療室等の構造設備の変更については、承認申請書に記載することとされている事項
に係る変更のみを変更前と変更後のそれぞれを区別して記入すること。
（記載例： 50床増床し、集中治療室にペースメーカーを導入した場合）
病床数
変更前： 550床
変更後： 600床
集中治療室に備える機器

変更前：人口呼吸装置、心電計、心細動除去装置
変更後：人口呼吸装置、心電計、心細動除去装置、ペースメーカー
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番 号

年月日
厚生労働大臣殿

開設者名

臨床研説中核病院の業務に関する報告について

標記について、産療法（昭和23年法律第205号）第12条の4第1項の規定に基づき、 年度

の業務に関して報告します。

吋
戸
M

Z
吉
岡

1 開設者の住所及び氏名

｜住所 i〒 I 
1 氏名｜

（注） 開設者が法人である場合は、 「住所」欄には法人の主たる事務所の所在地を、 f氏名J欄には

法人の名称を記入すること。

2 名称

所一場一の一夜一所一
一Z
E

－－

q
u
r
i－
－

－

L
 

電話（

4 区分

「Clli定領域に係る臨床研究の実施の中核的な役割を担う臨床研究中核病院
（注） 1 該当する場合は、口を聞とすること。
2 特定領域に係る特定臨床研究中核的な役割を担う臨床研究中核病院として申議する場合は、
別添1にその旨の説明を記載すること。

5 診療科名
(1）標檎している診療科（内科）

内科 有 ’ 無

内科と組み合わせた診療科名等

2 3 4 5 6 7 
8 9 10 11 12 13 14 

診療実績

（注） 1 「内科J欄及び「内科と組み合わせた診療科名等J欄については、標携している診療科名に
ついて記入すること。

2 「リウマチ科J及び「アレルギー科」についても、 「内科と組み合わせた診療科等j欄に記
入すること。

3 「診療実績J欄については、医療法施行規則第6条の5の4第3項の規定により、他の診療
科で医療を提供している場合に記入すること。
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(2）標楊している診療科（外科）

外科 有 ． 無
外科と組み合わせた診療科名

2 3 4 5 6 7 
8 9 10 11 12 13 14 

診療実績

（注） 1 「外科」欄及び「外科と組み合わせた診療科名J欄については、標槽している診療科名につ
いて記入すること。

2 f診療実績j欄については、医療法施行規則第6条の5の4第3項の規定により、他の診療

科で医療を提供している場合に記入すること。

(3）その他の標携していることが求められる診療科名

1精神科 2小児科 3整形外科 4脳神経外科 5皮膚科 6泌尿器科 7産婦人科
8産科 9婦人科 10眼科 11耳鼻咽喉科 12放射線科 13放射線診断科
14放射線治療科 15麻酔科 16救急科
（注） 標携している診療科名の番号にO印を付けること。

(4）歯科

「官有 ｜ 有・無

歯科と組み合わせた診療科名

1 2 3 4 5 6 7 
（注） 「歯科j欄及び「歯科と組み合わせた診療科名」欄については、標携している診療科名について

記入すること。

(5) (1)～（4）以外でその他に標楊している診療科名

1 2 3 4 5 
8 9 1o 11 12 
15 16 17 18 19 

（滞） 標槽している診療科名について記入すること。

ρ
o
q
u
n
U
 

4
i
司
L

守

I
凋
斗

4
1

1
・n
t

6 病床数
戸一下五一神 感染症 結核 療養

床 床 床 床

一蹴 ｜合計

床｜床
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7 臨床研究に携わる医師、歯科医師、薬剤師、看護師その他の従業者の員数

(1)臨床研究に携わる医師、歯科芭師、薬剤師、看護師の員数
年 月 日現在）

職 種 員数 合計員数（エフオート換算）

臣師 人 人

歯科医師 人 人

薬剤師 人 人

看護師 人 人

（注） 1申請前半年以内のある月の初めの日における員数を記入すること。
2 r員数Jの欄には、整数で算出して記入すること。 「合計員数（エフオート換算） ,.Jの欄に
は、当該病院の臨床研究に携わる従事者が当該業務に必要とする時聞が年間の全勤務時間に占

める割合を表した数値の合計を小数点以下2位を切り捨て、小数点以ボ1位まで算出して記入
すること。

3 「臨床研究に携わるJとは、医療法施行規則第9条の25各号の規定に沿って、病院管理者が

整備する特定臨床研究を適正に実施するための各種体制に関わる業務を行っていることを指
す。なお、算定した者については、様式1別紙及び別添1に詳細を記載すること。

(2）臨床研究に携わるその他の従業者の員数
年 月 日現在）

職 種
員数

合計員数

（エフオート換算）

専従の臨床研究の実施に係る支援を行う業務に関す
人 人

る相当の経験及び識見を有する者

専従の臨床研究に関するデータの管理に関する相当
人 人

の経験及び識見を有する者

（任意）臨床研究実施に係るデータベース構築に必要
人 人

な業務を行う者

専任の生物統計に関する相当の経験及び識見を有す
人 人

る者

専従の薬事に関する審査に関する相当の経験及び識
人 人

見を有する者

（注） 1申請前半年以内のある月の初めの日における員数を記入すること。
2 「員数Jの欄には、整数で算出して記入すること。 「合計員数（エフオート換算）」の欄に
は、当該病院の臨床研究に携わる従事者が当該業務に必要とする時間が年間の全勤務時間に占

める割合を表した数値の合計を小数点以下2位を切り捨て、小数点以下1位まで算出して記入
すること。
3 「専従j とは、常勤で雇用されている職員において、その就業時間の8割以上、非常勤の場
合はそれに相当する時間を該当業務に従事している場合をいうものであること。

4 r専任Jとは、常勤で雇用されている職員において、その就業時間の5割以上、非常勤の場
合はそれに相当する時聞を該当業務に従事している場合をいうものであること。
5 「臨床研究実施に係るデータベース構築に必要な業務を行う者Jとは、 EIectr i c Data Capture 

(EDC）システムの作成やシステムのプログラムチェック等のデータベース構築等に必要な業務

を行う者であること。

6 (2）のうち、 「臨床研究実施に係るデータペース構築に必要な業務を行う者J以外の各項目
については、同ーの者が兼任することはできないものとする。

7 算定した者については、様式1別紙及び別添1に詳細を記載すること。
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（棟式第 10) 

8 管理者の医療に係る安全管理の業務の経験

管理者名（ ） 任命年月日 年月日

9 施設の構造設備

施設名 床面積 主要構造 設 ｛庸 概 要

集中治療室 m 2 病床数
I 

床 1j) 電 百十 ！有・無I 
I 

人工呼吸装置 j有，無 心細動除去装置 ：有・無

その他の救急車生装置 ！有，無 J ペースメーカー i有・無
臨床検査室 検査の正確性を確保するための設備 有・無

化学検査室 m2 （主な設備）

細菌検査室 m2 （主な設備）

病理検査室 m2 （主な設備）

病理解制室 m2 （主な設備）

研究室 m2 （主な設備）

講義室 m2 章数 室 収容定員 人

図書室 m2 軍撤 ~晶昆『 蔵 書数 冊程度

（注） 1 主要構造には、鉄筋コンクリート、簡易耐火、木造等の別を記入すること。
2 主な設備は、主たる医療機器、研究用機器、教育用機器を記入すること。
3 検査の正確性を確保するための設備については、国際標準化機構に定められた国際規格に基
づく技術能力の認定を受けていること等、その技術能力が国際的に認定されたと客観的に判

断できる外部評価がなされた場合に有とすること。また、外部評価がなされていることを甑

明するために必要な書類を添付すること。

10 監査委員会の委員名簿及び委員の選定理由並びに当該委員名簿及び委員の選定理由の公表の状況
様式第7 「安全管理のための体制j⑩のとおり。

※様式第1 r安全管理のための体制J⑩に記載する場合は、本様式には記載不要。
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（様式第 10 ~lj 紙）

臨床研究に携わる医師、歯科医師、薬剤師、看護師その他の従業者の員数

1 臨床研究に携わる匿師、歯科医師、薬剤師、看護師

氏名 所属・役職名 資格 エフオート換算値

' 

・．

、, 

（注） 「資格Jの欄には、 f医師J、 「歯科医師J、 「薬剤師J、 「看護師Jのいずれかを記載するこ
と。
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（様式第10 別紙）

2 臨床研究に携わるその他の従業者

(1）専従の臨床研究の実施に係る支援を行う業務に関する相当の経験及び識見を有する者

員数
合計員数

（エフオート換算）

CRC （鮪床研究コーディ＊－？』） 人 人

モニト 人 人

PM erログェウトマネ目シ。十／ス好守イーマネーシーャー） 人 人

研究調整員（治験・臨床研究調整業務担当者） 人 人

メディカJvうイト 人 人

研究倫理相談員 人 人

臨床検査専門員（臨床研究に係る臨床検査の技術・品質
人 人

管理に携わる者）

研究監査員（研究監査担当員） 人 人

氏名 所属・役職名 業務 区分
過去の当該業務経験（過去に当該

業務に従事した期間）

(0年O月～O年O月）

S曾

（注） 1 「業務Jの欄には、 「CRCJ （臨床研究コーディネート）、 「モニト」、 印刷 (7・aγけトマトγャー／対
ディーマ才、』γャ）、 「研究調整員J （治験・臨床研究調整業務担当者）、 「メディカIvうイトJ、 「研究
倫理相談員」、 「鵠床検査専門員J （臨床研究に係る臨床検査の技術・品質管理に携わる者）、

「研究監査員J （研究監査担当員）のいずれかを記載すること。

2 f区分Jの欄は、 1又は2と記載すること。 1は、当該支援業務の経験が3年以上の場合に、
2は、当該支援業務の経験が1年以上3年未満の場合に記載すること。
3 「過去の当該業務経験jの欄には、当該業務の経験について「1年以上3年未満」又は「3年
以上Jと記載し、当該業務に従事した具体的な期間についても記載すること。期間については、

和潜で記載すること。
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（様式第10 別紙）

(2）専従の臨床研究に関するヂ｝タの管理に関する相当の経験及び識見を有する者

氏 名 ｜ 所属・役職名 ｜ 過去に当該業務に従事した期間

0年O月～O年O月

(3）臨床研究実施に係るデータベース構築に必要な業務を行う者（任意）

氏 名 ｜所属・役職名 ｜ 過去に当該業務に従事した期間

0年O月～O年O月

(4）専任の生物統計に関する相当の経験及び識見を有する者

エフオート換算櫨

氏 名 ｜ 所属・役職名 ｜ 過去に当該業務に従事した期間

0年O月～O年O月

(5）専従の薬事に関する審査に関する相当の経験及び識見を有する者

氏 名 ｜ 所属聞役職名 ｜ 過去に当該業務に従事した規制当局・期間

0年O月～O年O月（規制当局の名称）
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｜参考資料｜
医政発03 3 1第69号

平成27年3月31日

（平成28年6月 10日改正）

（平成28年9月29日改正）

（平成29年3月 31日改正）

（平成 30年3月 30日改正）

（平成 30年6月22日改正）

（平成 31 年 1 月 ~1 日改正）

（令和2年3月 31日改正）

（令和年月 日改正）

ト都道府県衛生主管部（局）

各十保健所設置市

l ！特別区

殿

＼
i
l
l
1
1ノ

主

厚生労働省医政局長

（公印省略）

医療法の一部改正（臨床研究中核病院関係）の施行等について

「地域における医療及び介護の総合的な確保を推進するための関係法律の整備等に関する法律J（平

成 26年法律第 83号。以下「法Jという。）に基づく、医療法（昭和 23年法律第 205号）の一部改正

（臨床研究中核病院関係〉については、「医療法施行令等の一部を改正する政令J（平成27年政令第46

号）及び「産療法施行規則の一部を改正する省令」（平成27年厚生労働省令第 38号）がそれぞれ本年

2月 12日、 3月 19日付けで公布され、法と併せて、本年4月1日から施行されます。

これらの内容等については下記のとおりですので、御了知の上、貴職におかれては、関係団体、関係

機関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、お願いいたします。

戸
い
圭
ロ

第 1 趣旨

臨床研究中核病院制度は、日本発の革新的医薬品、医療機器等及び医療技術の開発等に必要となる質

の高い臨床研究や治験を推進するため、国際水準の臨床研究や医師主導治験の中心的な役割を担う病

院として、特定臨床研究（医療法第4条の3第1項第1号に規定する特定臨床研究をし、う。以下向じ。）

に関する計画を立案し、及び実施する能力、他の病院又は診療所と共同して特定臨床研究を実施する場
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合にあっては、特定臨床研究の実施の主導的な役割を果たす能力、｛也の病院又は診療所に対し、特定臨

床研究の実施に関する相談に応じ、必要な情報の提供、助言その他の援助を行う能力、特定臨床研究に

関する研修を行う能力を備え、かかる病院としてふさわしい人員配置、構造設備等を有するものについ

て臨床研究中核病院として承認するものであること。

第2 承認手続等

1 臨床研究中核病院の承認を受けようとする者は、医療法施行規則（昭和23年厚生省令第50号。以

下「省令Jという。）第6条の5の2第1項の規定により、同項各号に掲げる事項を記載した承認申

請書に同条第2項各号に掲げる書類を添えて厚生労働大臣に提出するものであること。その際の承

認申請書及び添付書類の標準様式は様式第1～第8のとおりであること。

2 承認申請書及び添付書類は、正本1通、副本2通を厚生労働省医政局研究開発振興課宛て送付する

ものであること。

3 省令第6条の5の2第1項第7号に規定する「管理者の医療に係る安全管理の業務の経験Jとは、

下記のいずれかの業務に従事した経験を有するものであること。

(1）医療安全管理責任者、医薬品安全管理責任者、医療機器安全管理責任者の業務

(2）医療安全管理委員会の構成員としての業務

(3）医療安全管理部門における業務

(4）その他上記に準じる業務

4 省令第6条の5の2第2項第1号に規定する「特定臨床研究（法第4条の3第1項第1号に規定す

る特定臨床研究をしづ。（略））に関する計画を立案し、及び実施する能力を有することを証する書

類」とは、臨床研究中核病院と称することについての承認を受けようとする病院（以下「申請機関J

という。）において、申請の前月又は前年度の末月から起算して過去3年間の特定臨床研究に係る実

績が次の（1）及び（2）のいずれにも該当することを証する書類とすること。

なお、小児疾患、神経疾患その他の臨床研究の実施に際し疾患に応じた体制の整備を要する疾患

（以下「特定領域j という。）に係る臨床研究の実施の中核的な役割を担う臨床研究中核病院として

承認を受けようとする申請機関については、当該疾病領域における実績を証する書類とすることも

可能とし、この場合には、（1）①の件数についてほJとあるのは「2Jと、（1）②アの件数について

「4Jあるのは「1Jと、（2）の件数について「45Jとあるのは「22Jと読み替えるものとすること。

(1)次の①又は②のいずれかに該当すること

①省令第6条の5の3第1号に該当する特定臨床研究（以下「治験Jという。）を主導的に実施

した実績が8件以上あること

② 次のア及びイのいずれにも該当すること

ア 治験を主導的に実施した実績が4件以上であること

イ 次の i）又は並）に掲げる臨床研究を主導的に実施した実績が合計40件以上であること

i ) 平成30年3月31日までに開始した臨床研究にあっては、人を対象とする医学系研究に

関する倫理指針（平成26年文部科学省・厚生労働省告示第3号）に規定する侵襲及び介入

を伴う臨床研究で、あって、医薬品、医療機器又は再生医療等製品を用いたもの

註） 平成30年4月1日以降に開始した臨床研究にあっては、臨床研究法（平成29年法律第

2 
"¥ 
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16号）第2条第1項に規定する臨床研究

(2）申請機関に所属する医師等が、次の①から③に掲げる特定臨床研究の実施に伴い発表した質の

高い論文（注1・注2）の数が、申請の前月又は前年度の末月から起算して過去3年間で合計 45

件以上である（注3）こと

（注1）「特定臨床研究の実施に伴い発表した質の高い論文j とは、特定臨床研究が実施されたことに

よって発表された学術論文のうち、査読のある学術雑誌（自機開発行雑誌は除く。）に英文で掲載

されており、かつ、米国国立医学図書館が提供する医学・生物学分野の学術文献データベースに掲

載されている学術論文であって、原則として、主解析論文、サブ解析論文、プロトコール論文をい

うこと。

（注2）原則として、筆頭著者の所属先が当該申請機関である論文を対象とするが、 i）大学病院にお

いて、実体上、大学の講座と病院の診療科が同一の組織として研究活動を行っている場合、首）高

度専門医療に関する研究等を行う独立行政法人等において、研究所が病院に隣接しており、同一の

組織として研究活動を行っている場合については、筆頭著者の所属先が当該大学・研究所で、あって

も対象に含めて差し支えないこと。また、研究計画書に定める研究責任者が当該申諦機関に所属

し、当該申請機関が研究支援（研究実施調整業務、プロトコーノレ作成、統計解析、データマネジメ

ント、モニタリング等）を行い実施した研究に基づく論文については、筆頭著者が当該申請機関以

外の所属であっても対象に含めて差し支えないこと。

特定領域に係る臨床研究の実施の中核的な役割を担う臨床研究中核病院として承認を受けよう

とするの場合は、研究計画書に定める研究責任者の所属機闘が当該申請機関以外の所属で、あって

も、当該申請機闘が研究支援（「研究実施調整業務」及び「プロトコーノレ作成、データマネジメン

ト、モニタリング、統計解析等の支援」を行った場合に限る。）を行い実施した研究に基づく論文

も対象に含めて差し支えないこと。

なお、統計解析に関しては、申請機関に隣接しており、同一の組織として研究活動を行っている

研究所等の統計部門・講座が支援を行った場合で、あっても、申請機関が支援を行ったものとして

差し支えないこと。

（注3）このうち、プロトコール論文については、すでに症例登録がなされているものを対象とし、 6

件以下とすること（特定領域に係る臨床研究の実施の中核的な役割を担う臨床研究中核病院として

承認を受けようとする申請機関の場合は除く。）。

① 治験

② 平成 30年3月 31日までに終了した臨床研究にあっては、人を対象とする医学系研究に関す

る倫理指針に規定する侵襲及び介入を伴う臨床研究

③ 平成30年4月1日以降実施する臨床研究にあっては、臨床研究法第2条第1項に規定する臨

床研究

5 省令第6条の5の2第 2項第2号に規定する「他の病院又は診療所と共同して特定臨床研究を実

施する場合にあっては、特定臨床研究の実施の主導的な役割を果たす能力を有することを証する書

類Jとは、他の病院又は診療所と共同して行う特定臨床研究で、あって、申請の前月又は前年度の末

月から起算して過去3年間に実施したものに係る実績が次の（1）又は（2）のいずれかに該当すること

を証する書類とすること。

3 
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(1）主導的な役割を果たした治験の実績が2件以上であること

(2）次の①又は②に掲げる臨床研究のうち主導的な役割を果たしたものの実績が合計 20件以上で

あること

① 平成 30年3月 31日までに開始した臨床研究にあっては、人を対象とする医学系研究に関す

る倫理指針に規定する侵襲及び介入を伴う臨床研究であって、医薬品、医療機器又は再生医療等

製品を用いたもの

② 平成 30年4月1日以降に開始した臨床研究にあっては、臨床研究法第2条第1項に規定する

臨床研究

6 省令第6条の5の2第2項第3号に規定する「他の病院又は診療所に対し、特定臨床研究の実施に

関する相談に応じ、必要な情報の提供、助言その他の援助を行う能力を有することを証する書類J

とは、契約又はそれに準ずる書面に基づき、他の病院又は診療所に対し、次の（1）から（3）までに掲げ

る臨床研究に係るプロトコール作成支援、データマネジメント、モニタリング、監査、統計解析、

研究実施の調整に係る業務支援等の支援を、申請の前月から過去1年間又は前年度に合計 15件以

上（注1・注2）実施していることを証する書類どすること。

（注1）臨床研究ごとに、支援を行った業務の積類に応じて計上すること。また、 1件の臨床研究におい

て、同一積類の支援業務を被数の施設に対して行ったとしても、支援件数は1件と計上すること。

（注2）申請機関が他の病院又は診療所と共同して実施する特定｜臨床研究の計上については、

i ）研究代表者が申請機関所属以外に所属している場合であって、申請機関が参加する多施設共同研

究の場合であっても、プロトコーノレ作成支援、データマネジメント、モニタリング、 l統計解析支援

等を行った場合には計上して差し支えないこと。

首）研究代表者が申請機関所属の場合であっても、データマネジメント、モニタリング、監査、統計

解析、研究実施の調整に係る業務支援等を行った場合には計上して差し支えないこと。（プロトコー

ル作成支援については計上不可。）

(1）治験

(2）平成 30年3月 31日までに開始した臨床研究にあっては、人を対象とする医学系研究に関する

倫理指針に規定する侵襲及び介入を伴う臨床研究

(3）平成 30年4月1日以降に開始した臨床研究にあっては、臨床研究法第2条第1項に規定する臨

床研究

7 前記4から6までに規定する臨床研究については、人を対象とする医学系研究に関する倫理指針、

臨床研究法及び医薬品、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j という。）の規定を遵守して実施されたものでなければな

らなし、こと。

その際、臨床研究法第2条第1項に規定する臨床研究のうち、同条第2項に規定する特定臨床研究

以外のもので、あって、平成31年4月1日以降実施するものについては、同法第4条第1項の規定に

基づ、き臨床研究実施基準に従って実施され、かっ、同法第 21条及び臨床研究法施行規則（平成 30年

厚生労働省令第 17号）第63条の規定に基づき必要な措置を講じたものでなければならないこと。

8 省令第6条の5の2第2項第4号に規定する「特定臨床研究に関する研修を行う能力を有するこ

とを証する書類」とは、以下の（1）～（S）の書類とすること。
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(1）以下の①～③の研修会（当該申請機関に属さない者が参加でき、かっ受講者の研修記録を保存

しているものに限る。）を行ったことを証する研修記録（注1)

（注1）研修回数と内容、受講者数（当該申請機関に属する者及び属さない者）の研修記録に加えて、

職積別受講者数（医師、歯科医師、看護師、薬剤師、臨床検査技師等）、臨床研修医・専攻医等の

研修記録についても提出すること。

① 医師・歯科医師等の特定臨床研究を行う者（特定臨床研究の実施に際し診療に携わる者を含

む。以下同じ。）に対する研修会年6回以上

②省令第22条の6各号に規定する特定臨床研究に携わる医師、歯科医師、薬剤師、看護師その

他の従業者に対する研修会年6回以上

③省令第9条の25第5号に規定する認定臨床研究審査委員会の委員に対する研修会年3回以

上

ω特定臨床研究に関わる者（特定臨床研究を行う者及び臨床研究に携わる医師、歯科医師、薬剤
師、看護師その他の従業者をいう。）に対し、研修の適切な修了を証する研修修了証書を発行する

制度を有することを証する書類（注1)

（注1）研修の修了に｜探しては、上記の研修会の受講に加え、 e・Learningや外部の専門研修も活用さ

れたい。

(3）研修計画（特定領域に係る臨床研究の実施の中核的な役割を担う臨床研究中核病院として承認

を受けようとする申請機関の場合は、その領域固有の課題についての研修計画j及び当該研修につ

いての公表状況に係る資料

9 省令第6条の5の2第2項第8号に規定する「第1条の 11第1項各号及び第9条の 25各号に掲

げる体制を確保していることを証する書類Jには、次に掲げる事項に関する書類を含むものであるこ

と。

(1）特定臨床研究を適正に実施するための体制の状況

(2）特定臨床研究を支援する体制の状況

（特定領域に係る臨床研究の実施の中核的な役割を担う臨床研究中核病院として承認を受けよ

うとする申請機関においては、当該領域に係る治験・臨床研究実施・調整事務局の設置を含めた支

援体制を有することを証する書類とすること。）

(3）特定臨床研究を実施するに当たり統計的な解析等に用いるデータの管理を行う体制の状況

(4）安全管理のための体制の状況

(5）臨床研究法第23条第5項第2号に規定する認定臨床研究審査委員会における特定臨床研究の審

査体制の状況

（特定領域に係る臨床研究の実施の中核的な役割を担う臨床研究中核病院として承認を受けよ

うとする申請機関においては、当該領域に係る技術専門員の配置・育成等を含めた体制を有するこ

とを証する書類とすること。）

(6）特定臨床研究に係る金銭その他の利益の収受及びその管理の方法の妥当性に関する審査体制の

状況

(7）特定臨床研究に係る知的財産の適切な管理及び技術の移転の推進のための体制の状況

(8）広報及び啓発並びに特定臨床研究の対象者等からの相談に応じるための体制の状況
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(9）医療に係る安全管理のための指針の整備状況

(10）医療安全管理委員会の設置及び業務実施状況

(11）省令第1条の 11第1項第3号に規定する医療に係る安全管理のための職員研修の実施状況

(12）医療機関内における事故報告等の医療に係る安全の確保を目的とした改善のための方策

(13）評価療養及び患者申出療養を行い、評価療養に係る相談に応じ、並び、に患者申出療養の申出に係

る意見を述べるための体制の状況

（なお、評価療養については、先進医療Bを念頭に、体制の整備を行うこと。）

10 添付書類の標準様式には、上記のほか、以下の事項についても記載すること。

(1) 以下の研究に関する論文

①診療ガイドラインに結び付いた論文

②手術手技等の侵襲・介入研究、観察・疫学系研究に係る論文等

③研究計画書に定める研究責任者の所属機関が当該申請施設以外の所属で、あっても、当該申

請機関の研究支援機能を活用して実施した研究に基づく論文

(2) 治験・臨床研究の実用化等の事例

(3) 人員・体制・研修関係

① 臨床研究に関連するデータ管理に係る体制として、 ElectronicData Capture (EDC）シスデ

ムの作成・システムのプログラムチェック等のデータベース構築等に必要な業務を行う者の

配備状況

② リアルワールドデータの研究への利活用に関する取組みとして、リアルワールドデータを

用いた研究等の実施状況、医療情報の品質管理や診療情報の標準化の状況など

③ On-the-Job-Training (OJT）型の研修の実施状況として、対象職種及び研修内容に関する事

項など

11 承認申請書等が提出された場合、省令第6条の5の2第3項の規定により、病院所在地の都道府県

知事宛てに当該申請書の写しを送付することとしているので、臨床研究中核病院の承認申請状況に

留意されたいこと。なお、摩生労働大臣において臨床研究中核病院の承認又は承認の取り消しを行っ

た場合には、その旨を病院所在地の都道府県知事にも速やかに通知するものであること。

12 省令第6条の5め4第2項において、「アレノレギー疾患Jと「内科Jとを組み合わせた際の名称に

ついては、「アレルギ｝疾患内科J又は「アレルギー科j とすること。

13 省令第6条の5の4第2項において、「心臓Jと「外科」とを組み合わせた名称、「血管jと「外科J

とを組み合わせた名称については、これらを合わせて「心臓血管外科」を標携していれば、「心臓J

と「外科j とを組み合わせた名称及び「血管Jと「外科Jとを組み合わせた名称を標梼しているもの

とすること。

14 令和2年3月 31日までに承認申請書等を提出する申請機関にあっては、従前の承認要件による申

請とするが、令和2年4月1罰から承認要件が変更されることから、令和2年4月1日以降の承認、

要件を満たすことを証する書類を添付すること。

第3 承認後の変更手続

1 臨床研究中核病院の開設者は、医療法施行令（昭和 23年政令第326号）第4条の3の規定により、
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省令第3条の3第1項に規定する事項に変更があった場合には、 10日以内にその旨を厚生労働大臣

に届け出なければならないものであること。その際の届出の様式は様式第9のとおりであること。

2 届出書は、正本1通、高lj本1通を厚生労働省医政局研究開発振興課宛て送付するものであること。

第4 業務報告書二

1 臨床研究中核病院の開設者は、省令第9条の2の3第1項各号に掲げる事項を記載した業務報告

書を毎年 10月5日までに厚生労働大臣に提出しなければならないものであること。その際の標準様

式は様式第2～第8及び第10のとおりであること。なお、令和2年度に提出する業務報告書の様式

については、従前の例によること。

2 業務報告書は、正本1通、副本2通を厚生労働省医政局研究開発振興課宛て送付するものであるこ

と。

3 省令第9条の2の3第1項第9号に規定する「第1条の 11第1項各号及び第9条の 25各号に掲

げる体制の確保の状況jには、次に掲げる事項を含むものであること。

(1）特定臨床研究を適正に実施するための体制の状況

(2）特定臨床研究を支援する体制の状況

（特定領域に係る臨床研究の実施の中核的な役割を担う臨床研究中核病院においては、当該領

域に係る治験・臨床研究実施・調整事務局の設置を含めた支援体制を有すること）

(3）特定臨床研究を実施するに当たり統計的な解析等に用いるヂータの管理を行う体制の状況

(4）安全管理のための体制の状況

(5）臨床研究法第23条第5項第2号に規定する認定臨床研究審査委員会における特定臨床研究の審

査体制の状況

（特定領域に係る臨床研究の実施の中核的な役割を担う臨床研究中核病院においては、当該領

域に係る技術専門員の配置・育成等を含めた体制を有すること）

(6）特定臨床研究に係る金銭その他の利益の収受及びその管理の方法の妥当性に関する審査体制の

状況
(7）特定臨床研究に係る知的財産の適切な管理及び技術の移転の推進のための体制の状況

(8）広報及び啓発並びに特定臨床研究の対象者等からの相談に応じるための体制の状況

(9）霞療に係る安全管理のための指針の整備状況

(10）医療安全管理委員会の設置及び業務実施状況

(11）省令第1条の 11第1項第3号に規定する匿療に係る安全管理のための職員研修の実施状況

(12）監療機関内における事故報告等の医療に係る安全の確保を目的とした改善のための方策

(13）評価療養及び患者申出療養を行い、評価療養に係る相談に応じ、並びに患者申出療養の申出に

係る意見を述べるための体制

（なお、評価療養については、先進医療Bを念頭に、体制の整備を行うこと。）

4 上記のほか、以下の事項についても報告すること。

(1) 以下の研究に関する論文

①診療ガイドラインに結び付し、た論文

② 手術手技等の侵襲・介入研究、観察・疫学系研究に係る論文等
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③ 研究計画書に定める研究責任者の所属機関が当該申請施設以外の所属で、あっても、当該申

請機関の研究支援機能を活用して実施した研究に基づく論文

(2) 治験・臨床研究の実用化等に関する事例

(3) 人員・体制・研修関係

① 臨床研究に関連するデータ管理に係る体制として、 ElectronicData Capture (EDC）システ

ムの作成・システムのプログラムチェック等のデータベース構築等に必要な業務を行う者の

配備状況

② リアルワールドデータの研究への利活用に関する取組みとして、リアルワールドデータを

用いた研究等の実施状況、医療情報の品質管理や診療情報の標準化の状況など

③ On-the-I ob-Training (OJT）型の研修の実施状況として、対象職種及び研修内容に関する事

項など

5 業務報告書については、承認要件に定める水準が確保されていることの確認を行うが、上記第2の

4 (1）①の治験を主導的に実施した実績の件数に伊いては、平成31年3月31日の時点で既に承認

されている臨床研究中核病院にあっては、「8件Jとあるのを、令和3年3月31日まで（令和3年度

に提出する業務報告書まで）「6件j と読み替えること。

6 医療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35号。以下「平成30年4月改

正省令Jという。）の施行の際に現に医療法第4条の3第1項の規定による承認を受けている臨床研

究中核病院の開設者に対する平成30年4月改正省令による改正後の省令第9条の2の3第1項第7

号の規定の適用については、平成30年4月1日以後に任命した管理者に関するものに限り、同項に

規定する報告書に記載しなければならないものとすること。

7 業務報告書が提出された場合、省令第9条の2の3第3項の規定により、病院所在地の都道府県知

事宛てに当該報告書の写しを送付することとしているので、臨床研究中核病院の業務状況に留意さ

れたいこと。

第5 管現者の業務

1 病院管理者は、省令第9条の 24第1号ハの規定に基づき〈臨床研究中核病院の承認を受けた後に

おいても、引き続き特定臨床研究の実施件数を維持し、増加に努めるものであること。また、併せて

特定臨床研究の実施に伴い発表された論文についても、件数を維持し、増加に努めることが求められ

ること。

2 省令第9条の 24第5号に規定する「診療、臨床研究並びに病院の管理及び運営に関する諸記録の

管理に関する責任者及び担当者Jは、専任の者を配置することが望ましいこと。また「諸記録の管理j

の方法は、病院の実情に照らし適切なものであれば、必ずしも病院全体で集中管理する方法でなくと

も差し支えないものであること。ただし、診療録を病院外に持ち出す醸の手続等を定めた指針の策定

等の適切な管理を行うこと。また、分類方法についても、病院の実情に照らし、適切なものであれば

差し支えないものであること。

3 省令第9条の 24第1号ロに掲げる省令第1条の 11第1項各号に掲げる体制を確保するに当たっ

ては、「良質な医療を提供する体制の確立を図るための医療法等の一部を改正する法律の一部の施行

についてJ（平成 19年3月 30日医政発第 0330010号：厚生労働省医政局長通知）（最終改正：平成
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29年3月 31日）の第2に掲げる事項を満たすこと。

4 省令第9条の 25各号に掲げる体制とは、具体的には次の（1）から（9）のものを指すこと。病院管

理者は、省令第9条の 25各号に掲げる体制を維持し、強化に努めるため、診療部門と支援部門の

連携を一層強化するとともに、体制及び関連する部門の整備、必要な管理者及び従事者の配置、規

定及び手順書の整備を行うこと。

(1）特定臨床研究を適正に実施するための体制．

ア 省令第9条の 25第1号イに掲げる「特定臨床研究の適正な実施の確保のための委員会jとは、

当該病院で行われる特定臨床研究の適正な実施のため、病院管理者が行う管理・監督業務を補佐

するために設けるものであり、次に掲げる基準を満たす必要があること。

（ア）病院管理者が、所属する医師・歯科医師等により行われている特定臨床研究の取組状況を

確認し、その適正な実施を図るため必要に応じて改善を求めるに当たり、必要な意見を述べる

こと。

／ （イ）病院管理者が、所属する医師・歯科医師等により行われた特定臨床研究について、不適正な

実施が疑われる場合に調査を実施し、必要に応じ改善指示、中止指示を行うとともに、再発防

止策の策定や関係者の処分等の是正措置を講じるに当たり、必要な意見を述べること。

（的同委員会は定期的に開催するとともに、不適正事業が発生した場合など、必要に応じ適宜

開催すること。

（エ） 問委員会は病院管理者のほか、臨床研究支援部門の長や病院事務部門の長、医療安全部門

の長等の関係者で構成されること。

イ 省令第9条の 25第1号イに掲げる「委員会の設置その他の管理体制を確保することj と

は、委員会の設置のほか、臨床研究中核病院において行われる特定臨床研究の適正な実施を確

保するために必要な体制を整備することであり、次に掲げる基準を満たすものであること。

(7) 当該病院で行われる特定臨床研究の適正な実施のため、病院管理者の権限及び責任を明記

した規程・手順書等を整備すること。

（イ）病院管理者は、当該病院において過去に行われた特定臨床研究について、研究データのね

つ造、改ざん、盗用が疑われる事案や、医薬品医療機器等法及び臨床研究法への不適合事案等

の特定臨床研究に係る不適正事業の有無について調査を行い、不適正事案を認めた場合には、

その原因を究明すでるとともに、再発防止策の策定や関係者の処分等の是正措置を講じること。

（ウ）病院管理者は、業務執行の状況を監査するための委員会（以下「監査委員会Jという。）に

業務の執行状況を報告するとともに必要な意見を求めなければならない。また、監査委員会

は、次に掲げる基準を満たすものであること。

① 監査委員会は、病院開設者が選任する 3名以上で構成し、そのうち半数は当該病院と利害

関係、を有しない外部委員であること。なお、外部委員は、病院管理の経験を有する者、法律

学の専門家などの知識及び経験を有する者を含めることが望ましい。

② 監査委員会は、病院管理者に対し業務状況の報告を求め、必要に応じて是正措置を講じる

ょう病院管理者及び病院開設者に対し意見を述べること。

③ 監査委員会は、年1間程度開催するとともに、不適正事案が発生した場合は適宜開催する

こと。

9 

全日本病院協会　医療行政情報 
https://www.ajha.or.jp/topics/admininfo/



④ 監査委員会による評価の結果について、速やかに公表するとともに、厚生労働省に対する

報告を行うこと。

ウ 省令第9条の 25第 1号ロに掲げる「特定臨床研究の適正な実施の確保のための規程及び手順

書Jとは、次に掲げる事項を文書化したものであること。

（ア）研究データのねつ造、改ざん、盗用の疑惑が生じたときの調査手続や方法等

（イ）特定臨床研究を行う研究者に対じて、一定期間研究データを保存し、必要な場合に開示す

ることを義務付ける旨

（ウ）特定臨床研究の実施に当たって、試料及び情報等の保管に関する手順

位）特定臨床研究に係る研究資金の適正な経理手続

（オ）その他、特定臨床研究の適正実施を行うために必要な事項

エ 省令第9条の 25第1号ノ、に掲げる f特定臨床研究の適正な実施に疑義が生じた場合の情報提

供を受け付けるための窓口Jとは、特定臨床研究に関わる者等が、研究実施の適正性や研究結果

の信頼性を損なうおそれのある情報を得た場合に告発できる秘密保持を徹鹿した適切な窓口機

能を有するものであること。また、告発の受け付け体制や取扱い等については、「厚生労働分野

の研究活動における不正行為ベの対応等に関するガイドラインJ（平成 27年 l月 16 日科発

0116第 1号厚生科学課長決定）を参考とされたいこと。

(2）特定臨床研究を支侵する体制

ア 省令第9条の 25第2号イに掲げる「特定臨床研究の実施の支援を行う部門Jとは、臨床研究

の実施に係る支援を行う業務に関する相当の経験及び識見を有する者、生物統計に関する相当

の経験及び識見を有する者、薬事に関する審査に関する相当の経験及び識見を有する者その他

必要な職員で構成され、特定臨床研究に関する企画・立案についての相談、研究計画書・同意説

明文書等の必要な文書の作成支援、研究の進捗管理、同意説明補助、他の医療機関との連絡調整

その他特定臨床研究の実施を支援する業務（以下「特定臨床研究支援業務Jという。）を行う部

門であること。なお、これらの業務を行う部門は必ずしも一つの部門として統合されている必要

はなく、それぞれの病院の実情に応じて擾数の部門で行うことも差し支えないものであること。

特定領域に係る臨床研究の実施の中核的な役割を担う臨床研究中核病院においては、当該領

域に係る治験・臨床研究実施・調整事務局を設置すること。

イ 省令第9条の25第2号ロに掲げる「特定臨床研究の実施の支譲に係る業務に従事する者jは、

当該病院における特定臨床研究の実施の支援を行う部門の業務に関する企画・立案及び評価等

の統括的な業務を行う者であり、次に掲げる基準を満たす必要があること。

（ア） 特定臨床研究支援業務に関する必要な知識及び経験を有していること。

（イ） 当該病院の特定臨床研究の実施の支援を行う部門に所属していること。

付） 支援に係る業務として、以下の業務に従事していること。

・特定臨床研究の実施に係る被験者対応、間意説明補助、研究実施に係る文書の作成支援業

務：臨床研究コーデ、イネーター（CRC)

－当該病院において、特定臨床研究が適正に行われることを確保するためのモニタリング業務

又は特定臨床研究に係る文書・記録の点検業務などのモニタリング関連業務：モニター

－臨床研究の計画的かっ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
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運営するために必要な業務：プロジェクトマネージャー（スタディーマネージャー）

・治験等の契約や実施の調整その他の事務局業務；治験・臨床研究調整業務担当者

－臨床研究に係るプロトコール、治験薬概要報告書、総括報告書等の作成支援業務：メディカ

ノレライタ｝

・研究倫理に関する相談、必要な情報の提供、助言その他の支援業務：研究倫理相談員

－臨床検査技師などで、あって、臨床研究に係る臨床検査の実施（採取、処理、保管、測定等）

や報告、それらの品質・精度管理等の業務：臨床検査専門員

－個別の臨床研究の監査業務：研究監査担当者

ワ 省令第9条の 25第2号ハに掲げる「特定臨床研究の実施の支援に係る業務に関する規程及び

手順書」とは、特定臨床研究の実施の支援を行う部門の管理及び運営に関する規程のほか、当該

病院において、特定臨床研究を実施する者がその準備・管理をする上で必要となる次に掲げる各

種文書の作成に当たって、見本となるような文書も含むものであること。

（ア）研究計画書、同意説明文書

（イ）モニタリングに関する手順書

（ウ）監査に関する手順書

(3）特定臨床研究を実施するに当たり統計的な解析等に用いるデータの管理を行う体制

ア 省令第9条の 25第3号イに掲げる「特定臨床研究を実施するに当たり統計的な解析等に用い

るデータの管理を行う部門」（以下「データセンターjという。）は、当該病続における臨床研究

に関するデータの管理に関する相当の経験及び識見を有する者、生物統計に関する相当の経験

及び識見を有する者その他必要な者で構成され、特定臨床研究において用いられるデータの管

理を行うものであり、特定臨床研究を行う者から独立したものであること。

イ 省令第9条の 25第3号ロに掲げる「特定臨床研究を実施するに当たり統計的な解析等に用い

るデータの管理を行う者Jとは、当該病院におけるデータセンターの業務に関する企画・立案及

び評価等の統括的な業務を行うものであり、次に掲げる基準を満たす必要があること。

(7）特定臨床研究の統計的な解析等に用いるデータの管理業務に関する必要な経験及び識見を

有していること。

（イ）データセンターに所属していること。

ウ 省令第9条の 25第3号ハに掲げる「特定臨床研究を実施するに当たり統計的な解析等に用い

るデータの管理に関する規程及び手順書Jとは、データセンターの管理及び運営に関する規程の

他、当該病院で行われるデータの管理業務に関する規程及び手順書が含まれるものであること。

(4）安全管理のための体制

ア 省令第9条の 25第4号イに掲げる「専任の特定臨床研究において用いられる医薬品等の管理

を行う者jは、当該病院における特定臨床研究において用いられる医薬品等の適正な管理に関す

る業務等を行う者であり、次に掲げる基準を満たす必要があること。

(7）医師、歯科医師、薬剤師又は看護師のうちのいずれかの資格を有していること。

（イ）特定臨床研究における医薬品・医療機器等の取扱いに関する必要な知識及び経験を有して

し、ること。

（ウ）特定臨床研究における医薬品・医療機器等の管理に関する業務を主として担当しているこ

11 

全日本病院協会　医療行政情報 
https://www.ajha.or.jp/topics/admininfo/



と。

イ 省令第9条の 25第4号イに掲げる f特定臨床研究に係る安全管理を行う者」は、当該病院に

おける特定臨床研究に伴う有害事象の発生への適切な対応に関する業務等を行う者であり、次

に掲げる基準を満たす必要があること。

（ア）医師、歯科医師、薬剤師又は看護師のうちのいずれかの資格を有していること。

（イ）特定臨床研究の安全管理に関する必要な知識を有していること。

（ウ） 当該病院の医療安全に関する管理を行う部門及び特定臨床研究の実施の支援を行う部門に

所属していること。

ウ 省令第9条の25第4号ロに掲げる「特定臨床研究に係る安全管理業務に関する規程及び手順

書Jは、特定臨床研究に係る安全管理業務に関する規程及び手順書、重篤な有害事象が発生した

際に研究者等が実施すべき事項に関する手順書の他、当該病院において、特定臨床研究を行う者

がその準備・管理をする上で必要となる特定臨床研究に用いる医薬品・医療機器等の管理に関す

る手順書の作成に当たって、見本となるような文書も含むものであること。

エ省令第9条の25第4号ハにおいて引用する省令第9条の 20の2第1項第1号に規定する

「医療安全管理責任者Jは、次に掲げる要件を満たす必要があること。

(7) 医療安全、医薬品安全及び医療機器安全について必要な知識を有するもの。

（イ） 当該病院の副院長（管理者を補佐する者のうち副院長と向等のものを含む。）のうち管理者

が指名するもの。

（ウ） 当該病院の常勤職員であり、医師又は歯科医師の資格を有していること。

オ省令第9条の25第4号ハにおいて引用する省令第9条の20の2第1項第3号イに掲げる「医

薬品の安全使用のための業務に資する医薬品に関する情報の整理、周知及び当該周知の状況の

確認Jとは、医薬品安全管理責任者から向号ハの規定に基づ、き指名された薬剤師等が、院内の医

薬品の使用状況を月一回程度定期的に確認、し、その結果を踏まえて添付文書情報（禁忌等）、緊

急安全性情報、未承認医薬品の使用時又は医薬品の適応外使用時等の医薬品安全管理に係る情

報を整理し、必要に応じてその結果を医薬品安全管理責任者に報告することをいうこと。

また、医薬品安全管理責任者は、報告された情報を踏まえ、必要に応じて、当該情報に係る医

薬品の使用実績のある診療科等のみならず院内全体に匿薬品の適正使用のための注意喚起情報

を周知するとともに、必要な診療科等に周知されたか等について確認することを、間号ハの規定

に基づき指名された薬剤師等に対し行わせることをいうこと。さらに、医薬品安全管理責任者

は、これらの医薬品情報の周知状況の確認の方法を定め、必要に応じて手順の見直しを行うこと

をいうこと。

カ 省令第9条の 25第4号ハにおいて引用する省令第9条の 20の2第1項第3号ロに規定する

「未承認等の医薬品の使用に関し、当該未承認、等の医薬品の使用の状況の把握のための体系的

な仕組みの構築並びに当該仕組みにより把握した未承認等の医薬品の使用の必要性等の検討の

状況の確認、必要な指導及びこれらの結果の共有Jとは、医薬品安全管理責任者から同号ハの規

定に基づき指名された薬剤師等が医師の処方した薬剤を調剤する場合、以下に掲げる事項を行

うことをいうこと。

（ア） 医師の処方した薬剤の使用が、未承認の医薬品の使用若しくは適応外又は禁忌等の使用方
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法に該当するか否かを把握すること。

（イ）（ア）の使用に該当する場合には、薬学的知見に基づき、必要に応じて処方した医師等に対し

て処方の必要性や論文等の根拠に基づくリスク検討の有無、処方の妥当性等を確認すること。

（ウ） (7) （イ）の結果を踏まえ、必要に応じて処方した医師等に対し処方の変更等の提案を行うと

ともに、その結果を医薬品安全管理責任者に報告すること。

さらに、医薬品安全管理責任者は、（7)の把握方法を定めるとともに、把援の状況を定期的

に確認し、必要に応じて当該把揖方法の見直しを行うこと。また、（ウ）の報告を踏まえ、必要

に応じて匿師等に対する指導等を行うとともに、院内全体に未承認等の医薬品の使用に関し

て必要な情報の共有等を行うことを、同号ハの規定に基づき指名された薬剤師等に対し行わ

せることをいうこと。

キ 省令第9条の 25第4号ハにおいて引用する省令第9条の 20の2第1項第3号ハに規定する

「イ及びロに掲げる措置を適切に実施するための担当者の定め」とは、同号イ及びロに掲げる措

置を適切に実施するための担当者を医薬品安全管理責任者が指名することをいうこと。

ク 省令第9条の25第4号ハにおいて引用する省令第9条の20の2第1項第4号に規定する「法

第1条の4第2項の説明に関する責任者Jは、同号に規定する規程に定められた事項の遵守状況

を定期的に確認し、確認の結果、適切で、ない事例が認められる場合は、必要な指導を行うととも

に、当該事例を病院の各部署に通知し、又は研修で取り上げるなどして、適切に説明が行われる

ようにすること。

ヶ。省令第9条の25第4号ハにおいて引用する省令第9条の20の2第1項第5号に規定する「診

療録等の管理に関する責任者」は、診療録等の記載内容等の確認を定期的に行い、十分でない事

例が認められる場合は、必要な指導を行うとともに、当該事例を病院の各部署に通知し、又は研

修で取り上げるなどして、適切に診療録等の管理が行われるようにすること。

コ 省令第9条の25第4号ハにおいて引用する省令第9条の20の2第1項第6号に規定する「医

療安全管理部門Jは、医療安全管理委員会で決定された方針に基づき、組織横断的に当該病院に

おける医療に係る安全管理業務に関する企画立案及び評価、病院内における医療安全に関する

職員の安全管理に関する意識の向上や指導等の業務を行うものであり、次に掲げる基準を満た

す必要があること。

(7) 「専従」とは、医療安全管理部門の業務に専ら従事していることをいうものとし、常勤で雇

用されている職員において、その就業時間の8割以上を当該業務に従事している場合とする

こと。

（イ）専従の構成員は、臨床研究中核病院の臨床業務の管理運営上重要な役割を祖っていることを

踏まえ、臨床業務に係る十分な知識と技能及び当該病院の医療安全確保を図る上で優れた識

見、意欲を有する者とすると共に、当該病院は、当該医療安全業務の専従経験を将来にわたっ

て生かせるよう、従事経験を適正に評価するよう配慮すること。

（ウ）構成員は、当該病院の医療安全管理委員会に出席すること。

（エ）歯科診療に関連する匿療安全に係る事案が発生した場合には、歯科医師が適切に関与できる

体制を確保すること。

サ省令第9条の25第4号ハにおいて引用する省令第9条の20の2第1項第6号に規定するf医
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療安全管理部門jの業務については、次のことに留意すること。

（ア）省令第9条の 25第4号ハにおいて引用する省令第9条の 20の2第1項第6号イに規定す

る「医療安全管理委員会に係る事務」とは、医療安全管理委員会で用いられる資料及び議事録

の作成及び保存、その他医療安全管理委員会の庶務に関することを指すこと。

（イ）省令第9条の 25第4号ハにおいて引用する省令第9条の 20の2第1項第6号ロに規定す

る「事故その他の医療安全管理部門において取り扱うことが必要なものとして管理者が認め

る事象」の基準については、医療安全管理委員会において検討し、管理者が定めるものとする

こと。

（ウ）省令第9条の 25第4号ハにおいて引用する省令第9条の 20の2第1項第6号ホに規定す

る「医療に係る安全の確保に資する診療の状況の把握Jとは、手術時の血栓予防策実施率のモ

ニタリング等、医療安全管理委員会において定める医療安全に資する診療内容についてのモ

ニタリングを平時から行うことをいうこと。

（エ）省令第9条の 25第4号ハにおいて引用する省令第9条の 20の2第1項第6号ホに規定す

る「従事－者の医療の安全に関する意識の向上の状況の確認」とは、医療安全管理委員会におい

て定める、全職員の医療安全に関する研修の受講状況等の従事者の医療安全の認識について

のモニタリングを平時から行うことをいうこと。

シ省令第9条の 25第4号ハにおいて引用する省令第9条の 20の2第1項第7号に規定する高

難度新規医療技術を用いた医療を提供する場合に講ずる措置については、「監療法施行規則第9

条の20の2第1項第7号ロの規定に基づき高難度新規医療技術について厚生労働大臣が定める

基準についてj （平成 28年6月 10日医政発 0610第 21号：厚生労働省医政局長通知）（最終改

正：平成30年5月30日）を参照すること。

ス 省令第9条の 25第4号ハにおいで引用する省令第9条の 20の2第1項第8号に規定する未

承認、新規医薬品等を用いた医療を提供する場合に講ずる措置については、「医療法施行規則第9

条の20の2第1項第8号ロの規定に基づき未承認新規医薬品等を用いた医療について厚生労働

大臣が定める基準についてj （平成28年6CJ 10日医政発0610第24号：厚生労働省医政局長通

知）（最終改正：平成30年5月30日）を参照すること。

セ 省令第9条の 25第4号ハにおいて引用する省令第9条の20の2第1項第9号に規定する「医

療に係る安全管理に資するため」の措置を講ずるに当たっては、次のことに留意すること。

（ア）省令第9条の 25第4号ハにおいて引用する省令第9条の 20の2第1項第9号イの報告の

対象となる事項については、行った医療等に起因するか否か、また、当該事例を予期していた

か否かは関わないこと。

（イ）省令第9条の25第4号ハにおいて引用する省令第9条の20の2第1項第9号イ（2）に規定

する「管理者が定める水準以上の事象jとは、管理者が定める水準以上の処置や治療を要した

事象であり、軽微な処置や治療を必要とした事象は含まないこと。

（ウ）省令第9条の 25第4号ハにおいて引用する省令第9条の 20の2第1項第9号ロ（1）に規定

する「イの規定による報告の実施の状況の確認jの際、必要な検証を行うものとすること。

ソ 省令第9条の 25第4号ハにおいて引用する省令第9条の 20の2第1項第 10号に規定する

「他の特定機能病院等の管理者と連携しJ講ずる特定機能病院及び臨床研究中核病院（以下「特
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定機能病院等Jという。）従業者の相互立入に当たり、臨床研究中核病院の管理者は、次のこと

に留意しなければならないこと。なお、特定機能病院として省令第9条の 20の2第1項第 10号

に基づき体制を確保する場合においては、臨床研究中核病院として別に体制を確保することは

要しない。

（ア）他の特定機能病続等に立ち入る従業者に、医療安全管理責任者又はその代理者を含めるこ

と。

（イ）別に定める「特定機能病院等医療安全連絡会議Jに、従業者の相互立入の結果やその他の医

療安全管理に係る取組を報告すること。

タ 省令第9条の25第4号ハにおいて引用する省令第9条の 20の2第1項第 10号イ及びロに規

定する「技術的助言Jとは、次に掲げる事項その他の匿療安全の観点、から必要な事項等に関する

ものであること。

（ア）インシデントやアクシデントの報告等の状況（報告、分析、改善策の立案及び実施等

（イ）医療安全管理委員会の業務の状況

（ウ）医薬品等の安全使用体制の状況（医薬品安全管理責任者の業務等）

（エ） 高難度新規産療技術又は未承認新規匿薬品等を用いた医療の提供の適否等を決定する部門

の運用状況

（オ） 監査委員会の業務の結果及び監査委員会からの指摘への対応状況

チ省令第9条の 25第4号ハにおいて引用する省令第9条の20の2第1項第 13号「医療安全管

理に係る研修jとは、病院の医療安全管理体制を確保するために、各職種が当該業務を適切に行

うための知識及び技術を習得することを目的として管理者、医療安全管理責任者、医薬品安全管

理責任者及び医療機器安全管理責任者を対象に適切に行われるものとすること。

ツ 省令第9条の25第4号ニに規定する職員研修では、インシデント・アクシデント報告の流れ、

医療安全に係る具体的事例の改善策等について取り上げることが望ましいこと。また、研修実施

後にe-learningなどを活用して、研修実施後の学習効果の測定を実施することが望ましいこと。

テ 省令第9条の 25第4号ホに規定する「監査委員会jは既存の監査委員会を活用することも可

能であること。

ト 省令第9条の 25第4号ホ（1）に規定する「利害関係のない者Jとは、以下の条件を満たす者を

基本とすること。

（ア）過去 10年以内に当該病院と雇用関係にないこと。

（イ）委員に属する年度を含む過去三年度の期間において、年間 50万円を超える額の寄付金・契

約金等（監査委員会に係る費用を除く。）を当該病院から受領していないこと。

ナ省令第9条の 25第4号ホ（2)( i ）に規定する「医療に係る安全管理に関する識見を有する者J

とは、医療機関において医療安全に関する業務に従事Lた経験を持つ者、又は、医療安全に係る

研究に従事した経験を有する者であること。

ニ省令第9条の 25第4号ホ（2) ( i ）に規定する「法樟に関する識見を有する者Jとは、法律学

に関する専門知識に基づいて、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。

ヌ 省令第9条の 25第4号ホ（2)（孟）に規定する「医療を受ける者その他の医療従事者以外の者J

とは、医療等の内容及び説明並びに同意文書が一般的に理解できる内容であるか等、医療を受け
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る者の立場から意見を述べることができる者を意味するものであること。なお、当該者について

は、医療安全管理についての知識を有することが望ましいこと。

ネ 省令第9条の 25第4号ホ（3)1乙規定する監査委員会の開催の際は、議事録を作成し保存する

こと。

ノ 省令第9条の 25第4号ホ（4) (ill）に規定する「結果を公表することJについては、監査委員

会は当該病院の監査で確認された事項について、ホームページで公表することが望ましいこと。

ただし、ホームページを有しない場合には、事務所に備えて置くこと等により一般の閲覧に供し

ていることでも差し支えないこと。

ハ省令第9条の 25第4号へに規定する「医療安全管理の適正な実施に疑義が生じた場合等の情

報提供を受け付けるための窓口を設置するj際には、情報提供者が単に情報提供したことを理由

に不利益な敢扱いを受けることのないよう留意し、適切な運用を行うこと。なお、窓口の設置に

ついては、病院外の適切な機関に設置しでも差し支えないこと。

(5）認定臨床研究審査委員会における特定臨床研究の審査体制

省令第9条の 25第6号に掲げる「臨床研究法第23条第5項第2号に規定する認定臨床研究審

査委員会jとは、臨床研究法第 23条第4項の要件を満たL、認定を受けた臨床研究審査委員会

であり、運営に当たっては、公正かっ他の医療機関が実施する特定臨床研究に関する審査を自施

設と公平に実施している必要があること。

特定領域に係る臨床研究の実施の中核的な役割を担う臨床研究中核病院においては、当該領

域に係る技術専門員の配置・育成等を行う必要があること。

(6）特定臨床研究に係る金銭その他の利益の収受及びその管理の方法に関する審査体制

ア 省令第9条の 25第6号イに掲げる「特定臨床研究に係る金銭その他の利益の収受及びその管

理の方法が妥当であるかどうかについて審査するための委員会J（以下「利益相反委員会」とい

う。）とは、利益相反管理を適切に行うために設置する委員会で、あって、特定臨床研究に関わる

者の利益相反を審査し、適当な管理措置について検討することができる委員会であること 0 （な

お、利益相反委員会における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J（平成30年 11月30日医政研発 1130第 17号：厚生労働省医政局研究開発振

興課長通知）を参考にされたい。

イ 省令第9条の 25第6号ハに掲げる利益相反委員会が行う審査に係る規程及び手順書とは、利

益相反委員会の組織及び運営に関する規程その他利益相反管理に必要な規程及び手順書である

こと。

(7）特定臨床研究に係る知的財産の適切な管理及び技術の移転の推進のための体制

ア 省令第9条の 25第γ号イに掲げる「知的財産の管理及び技術の移転に係る業務を行う者Jと

は、シーズの知的財産管理や技術移転に関する必要な知識及び経験を有しており、特定臨床研究

に係る知的財産管理・技術移転に関する業務を行う者であること。

イ 省令第9条の 25第 7号ロに掲げる「知的財産の管理及び技術の移転に係る業務に関する規程

及び手j願書」とは、知的財産管理及び技術移転に関する規程及び手順書であること。

(8）広報及び啓発並びに特定臨床研究の対象者等からの相談に応じるための体制

一ア 省令第9条の 25第 8号イに掲げる「臨床研究に関する広報及び啓発に関する活動」とは、当
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該病院において行われている特定臨床研究の成果についての普及・啓発を図るものであること。

イ 省令第9条の 25第8号ロに掲げる f臨床研究に関する実施方針」とは、次に掲げる事項を文

書化したものであること。

(7) 臨床研究の実施に当たる基本的考え方

（イ）他の医療機関において行われる臨床研究の支援に対する基本的な考え方

（ウ）臨床研究の適正実施に向けた病院全体の取組

ウ 省令第9条の 25第8号ハに掲げる「特定臨床研究の実施状況に関する資料」とは、当該病院

において行われている特定臨床研究について、進捗状況がわかるものを文書化したものである

こと。

エ省令第9条の 25第8号ニに掲げる「当該病院が実施する特定臨床研究に関し、研究の対象者

又はその家族からの相談に適切に応じる体制jとは、当該病院内に愚者・研究対象者等相談窓口

を常設し、患者及び研究対象者等からの苦情、相談に応じられる体制を確保するものであり、次

に掲げる基準を満たす必要があること。

（ア）患者・研究対象者等相談窓口の活動の趣旨、設置場所、担当者及びその責任者、対応時間等

について、患者や研究対象者等に明示されていること。

（イ）患者・研究対象者等相談窓口の活動に関し、相談に対応する職員、相談後の取扱い、相談情

報の秘密保護、管理者への報告等に関する規約が整備されていること。

（ウ）相談により、患者や研究対象者等が不利益を受けないよう適切な配慮がなされていること。

（エ）患者及び研究対象者等の臨床研究に係る相談を幅広く受けること。

(9）評価療養及び，患者申出療養を行い、評価療養に係る相談に応じ、並びに患者申出療養の申出に

係る意見を述べるための体制

ア 省令第9条の 25第9号イに掲げる「評価療養及び患者申出療養を行い、評価療養に係る相談

に応じ、並びに患者申出療養の申出に係る意見を述べるための業務を行う者Jとは、先進医療B

及び患者申出療養を念頭に、研究者等からの相談及び臨床研究中核病院の開設者の意見書の作

成に係る業務を行う者であること。

イ 省令第9条の 25第9号ロに掲げる「評価療養及び患者申出療養を行い、評価療養に係る相談

に応じ、並びに患者申出療養の申出に係る意見を述べるための業務に関する規程及び手順書Jと

は、先進医療B及び患者申出療養に関する研究者等からの相談及び臨床研究中核病院の開設者

の意見書の作成に係る業務を行うための規程及び手順書であること。

第6 人員配置

1 法第22条の3第1号の規定に基づき省令第22条の6で定める臨床研究に携わる医師、歯科医師、

薬剤師、看護師その他の従業者は、省令第9条の 25各号の規定に沿って、病院管理者が整備する特

定臨床研究を適正に実施するための各種体制に関わる業務を行っている者とすること。また、従業者

の員数の算定に当たっては、非常勤の者は、当該病院の常勤の従業者の通常の勤務時間により常勤換

算するものであること。

2 「専従Jとは、常勤で雇用されている職員において、その就業時間の8割以上、非常勤の場合はそ

れに相当する時間を該当業務に従事している場合をいうものであること。
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3 「専任j とは、常勤で雇用されている職員において、その就業時間の5割以上、非常勤の場合はそ

れに相当する時間を該当業務に従事している場合をいうものであること。

4 「臨床研究の実施に係る支援を行う業務に関する相当の経験及び識見を有する者Jとは、特定臨床

研究支援業務に関する実務経験を3年以上有し、それに相芯する知見を有する者であること。ただ

し、特定領域に係る臨床研究の実施の中核的な役割を担う臨床研究中核病院以外においては、特定臨

床研究支援業務に関する実務経験を1年以上3年来満有する者で、あって、 1年以上の経験に相応す

る知見を有する者を半数以下含めても差し支えないこと。なお、実務経験を有するだけでなく、当該

業務に係る専門的な研修を修了していることが望ましいこと。認められる者としては、臨床研究コー

ディネーター（CRC）、モニター、プロジェクトマネージャー（スタディーマネ｝ジャー）、治験・臨床

研究調整業務担当者、メディカノレライター、研究倫理相談員、臨床検査専門員、研究監査担当者のい

ずれかとすること。

5 f臨床研究に関するデータの管理に関する相当の経験及び識見を有する者Jとは、特定臨床研究に

関するデータ管理業務に関する実務経験を2年以上有し、それに相応する知見を有する者であるこ

と。なお、実務経験を有するだけでなく、当該業務に係る専門的な研修を修了していることが望まし

し、こと。

6 「生物統計に関する相当の経験及び識見を有する者Jとは、特定臨床研究の生物統計に関する実務

経験を3年以上有し、それに相応する知見を有する者であること。生物統計関連学会の認定資格を有

していることが望ましいこと。「専任の生物統計に関する相当の経験及び識見を有する者 二以上J

とは、当該病院の常勤の従業者の通常の勤務時間により常勤換算して算定し、合計として2以上とす

ること。なお、申請機関に隣接しており、同一の組織として研究活動を行っている研究所等に所属す

る生物統計家が臨床研究に関連する業務を行なっている場合も算定して差し支えないが、算定に当

たっては、当該病院の常勤の従業者の通常の勤務時間により常勤換算すること。

7 f薬事に関する審査に関する相当の経験及び識見を有する者Jとは、日米欧の規制当局において、

直接承認申請書類の内容を審査する等の底薬品・医療機器等の薬事承認の審査業務経験を1年以上

有し、それに相応する知見を有する者であること。

8 従業者の員数の算定に当たっては、当該病院と’雇用関係、にない者の員数は含めないものであるこ

と。

9 従業者の員数の算定に当たっては、同一組織における他の施設の職員を兼任している者について

は、勤務の実態、当該病院において果たしている役割等を総合的に勘案して評価するものであるこ

と。

第7 構造設備・記録

1 省令第22条の7第1号に規定する「集中治療管理を行うにふさわしい広さJとは、 1病床当たり

15 rrf程度を意味するものであること。

2 省令第22条の7第 1号に規定する「人工呼吸装置その他の集中治療に必要な機器j とは、人工呼

吸装置のほか、人工呼吸装置以外の救急蘇生装置、心電計、心細動除去装置、ベースメーカ一等を想

定しているものであること。

3 省令第 22条の8に規定する「検査の正確性を確保するための設備を有する臨床検査施設」とは、
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国際標準化機構に定められた国際規格に基づく技術能力の認定を受けている ζと等、その技術能力

が国際的に認定されたと客観的に判断できる外部評価を受けた臨床検査室を意味するものであるこ

と。

第8 その他

1 臨床研究中核病院として承認された後の継続的な取組みの確認・評価としては、以下とすること。

(1) 臨床研究中核病院として承認された後の取組みを適切に確認するため、毎年度報告される業務

報告書をもとに実績等をとりまとめ、厚生科学審議会臨床研究部会に報告すること。

(2) 業務報告書において承認要件を満たさない疑いがあると認められる場合には、改善計画の提出

と是正状況の確認を行うとともに、承認の取り消しについて社会保障審議会医療分科会において議

論を行うこと。

2 臨床研究中核病院については、我が国の国際水準の臨床研究や医師主導治験の中心的役割を担う

拠点であることから、承認要件として規定されている事項の他に、以下の事項についても真撃な取組

が求められるものであること。

(1) 病院管理者は病院内の各部門からの独立性を確保する等の適切なガパナンス体制を構築し、研

究の実施及び支援においては部門間の連携を行わせること。

(2) 医療情報の標準化、臨床研究や治験における電磁的手法の活用、企業治験の円滑な実施に係る

手続、体制の整備に必要な措置についても積極的に行うこと。

(3）革新的な医薬品・医療機器等の開発の推進のため、必要に応じ、医工連携等を始めとした医学分

野以外の研究分野との積極的な連携を行うこと。

(4) First-in-Human (FIH）試験が実施できる体制を確保すること。また、診療ガイドラインの策定

に資する臨床研究及び革新的な匠薬品・医療機器等の開発に必要となる企業治験の実施について

も積極的に行うこと。

(5）臨床研究に携わる者に対し、系統的な研修プログラムを策定し、高度な臨床研究人材の育成に

努めること。その際、臨床研究に関する国内の各種講習会の受講を積極的に勧奨するとともに、国

際水準の臨床研究の実施のために、国際的な認定資格の取得等を積極的に勧奨すること。

(6) 臨床研究中核病院の役割や取組み等について、患者・国民及びその他の医療機関等へ周知を間

ること。また、患者・国民の臨床研究・治験に関する理解の向上や参画に必要な取組みについても

積極的に行うこと。

3 臨床研究中核病院制度については、政府全体の政策との整合を圏りつつ、今後の研究環境の変化等

に応じて、適宜、上記の臨床研究中核病院の取組み等を踏まえた新たな要件の追加、実績・人員の基

準値の変更等の承認要件の見直しの要否について議論する予定で、あること。
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